dz’rectCHEClé

Whole Blood Control

Til HEMOCHRON® Jr.
Microcoagulation systemer

CITRATE

Indlaegsseddel

[DETITS

BRUGSANVISNING

directCHECK® Citrate Whole Blood Quality Controls er tgrret, klargjort fuldblod, der er
analyseret og beregnet til brug ved udfgrelse af kvalitetskontrolanalyser med HEMOCHRON® Jr.
Microcoagulation Citrate PT og Citrate APTT prgvekuvetter.

Til én vitro diagnostisk brug

RESUME 0G FORKLARING

Blodkoagulationsinstrumenter og analyser skal kvalitetskontrolleres fgr og under rutinemassig
anvendelse. Der fglger angivelse af omrader for ydeevne med hvert kontrolprodukt, som
brugeren skal sammenligne resultaterne med. Et korrekt kvalitetssikringsprogram omfatter
regelmeessig instrumentvedligeholdelse, analysemalinger til kvalitetskontrol og fuldsteendige
rapporter over ydeevne.

REAGENSER
Kvalitetskontrolprodukter til Niveau 1 og 2 leveres separat. Disse praparater bestir af tgrrede,
faste, rgde, okseblodceller, fire- og hesteplasma i pulverform. De fundne koagulationstider falger
med hvert parti materiale.
Hvert kontrolpraeparat leveres i en pipette. Hver pipette indeholder ogsa fortyndingsvaeske,
der bruges til at rehydrere den tgrrede fuldblods kontrolprgve. Disse praeparater med
fortyndingsvaeske bestar af destilleret vand, natriumklorid, Tween 20 og antikoagulant.
Niveau 1 Citrate PT og Citrate APTT kvalitetskontrollen (DCJCPT-N) bruges sammen med
HEMOCHRON Jr. Citrate PT og Citrate APTT prgven med et HEMOCHRON Jr. II eller Jr. Signature
instrument.
Niveau 2 Citrate PT kvalitetskontrollen (DCJCPT-A) leveres separat, og bruges sammen med Citrate
PT prgven med et HEMOCHRON Jr. II eller Jr. Signature instrument.
Niveau 2 Citrate APTT kvalitetskontrollen (DCJCAPTT-A) leveres separat, og bruges sammen med
Citrate APTT prgven med et HEMOCHRON Jr. II eller Jr. Signature instrument.
FORSIGTIG: Dyreblodprodukter er indeholdt i directCHECK kvalitetskontrolpreeparatet.
Der er intet materiale, der er afledt af menneskeblod, i nogen af preeparaterne. Alle
blodprodukter skal imidlertid behandles med forsigtighed, uanset om de stammer fra
mennesker eller dyr.

HANDTERING 0G OPBEVARING

Nir pipetterne holdes afkglet (2 - 8°C) er de stabile indtil udlgbsdatoen. Kvalitetskontrolprodukt
et md aldrig udsttes for temperaturer over 37°C. Rekonstituerede pipetter skal anvendes straks.
directCHECK Quality Control produkter kan ogsa opbevares ved stuetemperatur i op til 4 uger.
(Udlgbsdatoen ma ikke overskrides). Der medfglger en maerkat til omdatering, som skal pafares
en 4 ugers datering, hvis stuetemperatur valges.

PROCEDURE

Medfplgende materiale
directCHECK Citrate kvalitetskontrolproduktsettet til brug sammen med HEMOCHRON Jr. II og Jr.
Signature Microcoagulation systemer bestar af fglgende:

[:E:] * 15 pipetter med tgrret fuldblodsprgve (0,5 ml) i en glasampul forsynet med 0,7 ml
fortyndingsvaeske.

4 genbrugelige beskyttelseshylstre til brug ved knusning af ampuller.
Nodvendige materialer, der ikke medfolger
o HEMOCHRON Jr. eller Signature instrument
o HEMOCHRON Jr. Citrate PT provekuvetter
o HEMOCHRON Jr. Citrate APTT prgvekuvetter
Preeparat af kontrolmateriale
A. HEMOCHRON Jr. analyser

Tag de relevante provekuvetter ud af keleskabet, og lad dem opna stuetemperatur (15 - 30°C)
for provetagningen. Dette kan tage op til 60 minutter.

B. Kvalitetskontrolprodukt

Tag de relevante kvalitetskontrolpipetter ud af kgleskabet, og lad dem opna stuetemperatur.
Dette kan tage op til 60 minutter. Undersgg pipetten visuelt for at kontrollere, at glasampullen
er intakt.

Testprocedure
() FORSIGTIG: Alle brugte provekuvetter og directCHECK pipetter skal betragtes som
W e jelt inficerede, hdndteres med forsigtighed og bortskaffes i overensstemmelse

med standardreglerne for bortskaffelse af medicinsk affald.

FEJLFINDING

—

. Sat kuvetten (stuetemperatur) i kuvettehullet pa siden af instrumentet.

I

Under forvarmningstrinnet skal displayet observeres angdende meddelelser om
fejl/advarsel.

. Instrumentet vil afgive et hgrbart klarsignal, og displayet vil angive “Add Sample” og
“Press Start”.

Rekonstituer (stuetemperatur) indholdet af pipetter pa falgende méde:

BEM/ERK: Rek ing og bl 1g af f iale skal udfpres burtigt og
uden forsinkelse pd de enkelte trin. Nir det torrede kontrolmateriale er blevet
rekonstitueret, skal proven straks anvendes, da der sker koagulation.

Fjern etiketten fra pipetten. St pipetten i beskyttelseshylstret. Hold pipetten lodret, sla
den let mod en bordplade for at fa glasampullen til at ligge i bunden af pipetten. Knus

den indvendige glasampul ved enten at bgje pipetten over bordkanten eller knuse den mellem to
fingre. Gentag straks knusningen en eller to gange for at sikre, at glasampullen er helt knust.
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Vend hurtigt pipetten pd hovedet 10 gange.

5. Foretag en hurtig nedadgdende bevagelse med handleddet, mens pipetten vender nedad
(med drabespidsen nedad), for at sikre, at kontrolmaterialet flyder til drabespidsen.
Tag heetten af pipetten, og gem den. Klem pa pipetten for at kassere den forste dribe af
kontrolmaterialet. Dispensér straks si mange draber af kontrolmaterialet som ngdvendigt
for at fylde kuvetteprgvebrgnden helt op. Hvis en stor hvalving nir op over kanten af den
midterste prgvebrgnd, kan den skubbes over i den ydre prgvebrgnd.

6. Tryk pi START.

7. Seet proppen til kontrolpipetten pa igen, og fjern kontrolpipetten fra beskyttelseshylstret.
Bortskaf pipetten og pipettehztten pa passende vis, og gem beskyttelseshylstret til senere
brug.

8. Vent pa, at et enkelt bip afslutter testen. To bip indikerer en fejltilstand.

9. Notér resultaterne.

BEMZERK: Se afsnittet “Fejlfinding”, hvis der vises fejlmeddelelser pa displayet i lpbet af
denne procedure.

YDEEVNE

Forventede veerdier

Acceptable omrader for hvert kvalitetskontrolprodukt er trykt pa bagsiden af denne indlaegsseddel.
Disse vaerdier er fastlagt pd producentens anleg og er partispecifikke. Omrédet representerer
de acceptable ydelsesomrader for alle HEMOCHRON Jr. II og Jr. Signature instrumenter. Det

skal veere muligt for brugeren at opnd en veerdi inden for det omrade, der er angivet for hvert
produkt. Et korrekt kvalitetssikringsprogram omfatter regelmassig instrumentvedligeholdelse,
mélinger til kvalitetskontrol og fuldstaendige rapporter over ydeevne.

ITC anbefaler, at hver enkelt institution opretter sit eget omrade for forventede reaktioner pa basis
af den gennemsnitlige standardafvigelse +2 for mindst 20 gentagne prgveresultater. De fastlagte
lokale gennemsnitsvardier bgr falde inden for producentens acceptable ydelsesomrade. Analyser
viser, at afvigelsen i preveresultaterne inden for et laboratorium skal frembringe en koefficient for
afvigelsen pa ca. 14 % eller mindre for koagulationskontrolprgver.

BEGRANSNINGER

Afvigelse i metode kan pavirke ydeevnen markant. Mens HEMOCHRON Jr. systemer har et
begraenset antal operatgrvariabler, der kan pavirke ydeevnen, kan forkert handtering af
kvalitetskontrolprodukter pvirke resultaterne markant. Der skal udvises forsigtighed ved
oprettelse og overholdelse af den anbefalede testprocedure, der findes pd indleegssedlen til
pakken og den tilsvarende indlaegsseddel til pravekuvetter. Afvigelser i omgivelsestemperaturen
skal holdes pd et minimum for at opnd ensartet ydelse ved provetagning. Undga at ryste
voldsomt, da dette kan fordrsage boble- eller skumdannelse. Hvis resultaterne falder uden for
det foreskrevne omride, skal patientresultaterne betragtes som suspekte, og kvalitetskontrollen
skal gentages.

De angivne ydelsesomrader afspejler resultater, der er observeret inden for de fleste kliniske
rammer. Den enkelte institution skal oprette sit eget omrade med forventede resultater og sgrge
for en datasporingsrapport til identifikation af instrumenter, kuvetter, reagenser eller operatgrer,
hvis ydeevne ligger uden for institutionens forventede omrade.

Hvad angr resultater, der ligger uden for det forventede/angivne omrade, vil drsagen
sandsynligvis falde inden for en af folgende kategorier:

1. Operatgrteknik

2. Kvalitetskontrolprodukt/prevekuvette
3. Instrumentering

4. Miljofaktorer

Se afsnittet “Fejlfinding” i den relevante brugervejledning angdende fejlmeddelelser, definitioner og lgsninger i instrumentsoftwaren.
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For mikrokoaguleringssystemet
HEMOCHRON® Jr.

CITRATE

Bipacksedel

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Citrathelblodskvalitetskontrollen directCHECK® utgdrs av torkat och analyserat helblodspreparat.
Det dr avsett for kvalitetskontrollanalys med testkyvetter av typ Citrate PT och Citrate APTT pd
mikrokoagulationssystemet HEMOCHRON® Jr.

For diagnostiskt invitro-bruk

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Instrument och analyser for blodkoagulering ska kvalitetskontrolleras fore och under rutinmissig
anvindning. Varje kontrollprodukt har ett prestandaintervall som anvindaren ska jimfora
resultaten med. Ett korrekt kvalitetssikringsprogram omfattar regelbundet instrumentunderhall,
regelbundna kvalitetskontrollanalysmitningar och fullstindiga prestandajournaler.

REAGENSER

Kvalitetskontrollprodukterna for nivaerna 1 och 2 tillhandahalls separat. Preparaten bestar av
torkade, fasta roda nétkreatursblodkroppar och buffrad far- och histplasma. Varje materialsats
har sina egna analyserade koaguleringstidsvirden.

Varje kontrollpreparat levereras i en droppflaska. Varje droppflaska innehaller dessutom ett
spadningsmedel for rehydrering av den torkade helblodskontrollen. Spidningspreparaten bestir
av destillerat vatten, natriumklorid, Tween 20 och antikoaguleringsmedel.

Kvalitetskontrollerna Citrate PT och Citrate APTT pa niv 1 (DCJCPT-N) anvinds med HEMOCHRON
Jr. Citrate PT och Citrate APTT pa instrumenten HEMOCHRON Jr. II eller Jr. Signature.
Kvalitetskontroll Citrate PT pé niva 2 (DCJCPT-A) tillhandahalls separat for anvindning med testet
Citrate PT pa instrument HEMOCHRON Jr. 11 eller Jr. Signature.

Kvalitetskontroll Citrate APTT pa nivd 2 (DCJCAPTT-A) tillhandahdlls separat for anvindning med
testet Citrate APTT pd instrument HEMOCHRON Jr. II eller Jr. Signature.

FORSIKTIGHET: Djurblodsprodukter ingdr i kvalitetskontrollpreparat directCHECK.
Inget material i ndgot av preparaten har sitt ursprung i humanblod. Blodprodukter
— sdvdl av bumant som av animaliskt ursprung — ska hanteras med forsiktighet.

HANTERING OCH FORVARING

I kylt tillstand (2-8 °C) ir innehillet i flaskorna stabilt, fram till angivet sista anvindningsdatum.
Exponera aldrig kvalitetskontrollprodukten for hogre temperatur 4n 37 °C. Rekonstituerade
flaskor ska anvindas omedelbart. Kvalitetskontrollprodukterna directCHECK kan forvaras

vid rumstemperatur i upp till fyra veckor. (Det sista anvindningsdatum som anges fir inte
overtriidas.) En separat omdateringsetikett medfoljer. Den ska mirkas med ett datum fyra
veckor framit i tiden om flaskorna ska forvaras vid rumstemperatur.

FORFARANDE

Materiel som ingdr
Kvalitetskontrollproduktsatserna directCHECK for anvindning med mikrokoagulationssystem
HEMOCHRON Jr. IT och Jr. Signature innehéller foljande:

[:E] e 15 droppflaskor med torkad helblodskontroll (0,5 ml) i en glasampull med 0,7 ml
spidningsmedel.
o 4 ateranvindbara skyddshylsor for krossning av ampuller.

Materiel som bebovs men som inte ingdr
o Instrumentet HEMOCHRON Jr. eller Signature
o Testkyvetter HEMOCHRON Jr. Citrate PT
o Testkyvetter HEMOCHRON Jr. Citrate APTT
Beredning av kontrollmaterialet
A. HEMOCHRON Jr.-analyser

Ta ut onskat antal testkyvetter ur kylskipet och 1at dem anta rumstemperatur (15-30 °C)
fire testet. Detta kan ta upp till 60 minuter.

B. Kvalitetskontrollprodukt
Ta ut onskat antal droppflaskor med kvalitetskontroll ur kylsképet och 1it dem anta

rumstemperatur. Detta kan ta upp till 60 minuter. Kontrollera varje flaska visuellt for att
siikerstilla att glasampullen ir hel.

Testforfarande
) FORSIKTIGHET: Alla begagnade kyvetter och directCHECK-flaskor ska betraktas som
W) potentiellt infektiosa, hanteras forsiktigt och kasseras i enlighet med géllande policy
for medicinskt avfall.

FELSOKNING

1. For in kyvetten (rumstemperatur) i kyvettsparet pd instrumentets sida.
2. Kontrollera om ndgra fel/varningsmeddelanden visas i fonstret under uppvirmningen.

3. Instrumentet signalerar med en ljudsignal att det 4r klart och displayen visar “Add Sample”
(Tillfér prov) och “Press Start" (Tryck pa Start).
4. Rekonstituera (rumstemperatur) droppflaskans innehall si hir:

OBS! Rek ingen och blandningen av helblodsk I ialet ska i varje steg
ultforas snabbt och utan fordrojning. Nér det torkade kontroll; ialet dr rekonstituerat
ska provet inde delbart eft det k att koagule

Ta bort etiketten fran flaskan. For in flaskan i skyddshylsan. Hall flaskan upprittstaende
och sla den sedan Litt mot en bordsyta, for att fa glasampullen pa plats i botten

av flaskan. Kniick den inre glasampullen genom att antingen bryta flaskan over kanten pa en
bordsskiva eller genom att krossa flaskan mellan fingrarna. Upprepa krossningen direkt ytterligare
en eller tvi ganger, for att sikerstilla att glasampullen krossas ordentligt. Vind snabbt droppflaskan
uppochned 10 ganger.

Quickly invert the dropper vial end to end 10 times.

5. Nir du vinder pa flaskan (droppspetsen nedit) ska du sniippa till neddt med handleden
for att sikerstilla att kontrollmaterialet samlas i droppspetsen. Ta av flaskans lock och
spara det. Tryck pa flaskan for att kassera den forsta kontrollmaterialdroppen. Dispensera
omedelbart si minga droppar kontrollmaterial som behdvs for att fylla kyvettprovet inda
upp till den dvre kanten. Om en stor kupol upptréder Gver den ovre delen av den mittersta
provbrunnen ska den tryckas dver och in i den yttre brunnen.

6. Tryck pi START.

7. Siitt pa locket pa kontrollmaterialflaskan och ta bort flaskan fran skyddshylsan.
Kassera flaskan och flasklocket pa foreskrivet sitt och spara skyddshylsan till nista
anvindningstillfille.

8. Viinta pa den ljudsignal som signalerar att testet dr avslutat. Tvi ljudsignaler indikerar
ett feltillstind.

9. Registrera resultaten.

Aot

ANM: Lds avsnittet “Felsokning” om ett felmeddelande visas i displ

PRESTANDAKARAKTERISTIKA

Forvintade virden

De godtagbara intervallen for de olika kvalitetskontrollprodukterna redovisas pa forpacknings-
bilagans baksida. Dessa virden ir faststillda hos tillverkaren och ér satsspecifika. Intervallet avser
det godtagbara prestandaintervallet for samtliga HEMOCHRON Jr. II- och Jr. Signature-instrument.
Anvindaren bor kunna uppna ett virde inom det intervall som redovisas for respektive produkt.
Ett korrekt kvalitetssikringsprogram innefattar regelbundet instrumentunderhall, regelbundna
kvalitetskontrollmtningar och uppritthllande av fullstindiga prestandajournaler.

under foryf

ITC rekommenderar att varje institution faststiller sitt eget forvintade gensvarsintervall pa
basis av de genomsnittliga + 2 standardawikelserna for minst 20 upprepade testresultat. De
lokala medelvirden som faststillts ska ligga inom tillverkarens godtagbara prestandaintervall.
Undersokningar har visat att testresultatvariationerna inom laboratorier bor ge en variations-
koefficient pd omkring 14 % eller mindre for koagulationskontrolltester.

BEGRANSNINGAR

Teknikvariationer kan fordndra prestandakarakteristika i hog grad. HEMOCHRON Jr.-systemen
har et begriinsat antal operatdrsvariabler som kan inverka pa prestanda, men felaktig hantering
av produkten kan inverka pa resultaten i hog grad. Var dirfor noga med att uppriitta och folja det
testforfarande som rekommenderas i denna bipacksedel och i bipacksedel i kyvettforpackningen.
Minimera variationerna i omgivningstemperaturen for att fi konsekventa testprestanda. Skaka
inte alltfor kraftigt eftersom det kan ge upphov till bubblor eller skumbildning. Patientresultat
som hamnar utanfor det tilldelade intervallet ska betraktas som otillférlitliga och
kvalitetskontrolltesterna upprepas.

De prestandaintervall som anges dterspeglar resultat som uppkommer i de flesta kliniska
sammanhang. Varje institution bor uppriitta sitt eget forvintade resultatintervall och uppritta en
datauppfoljningsjournal som identifierar instrument, kyvetter, reagenser eller operatorer med
prestanda som ligger utanfor institutionens forvintade intervall.

Nir resultat ligger utanfor forvintade/angivna intervall 4r orsaken sannolikt nagot av foljande:
1. Operatorens teknik
2. Kvalitetskontrollprodukt/testkyvett
3. Instrumenteringen
4. Miljofaktorer

1 avsnittet “Felsokning” i bruksanvisningen for det aktuella instrumentet finns infomration om meddelanden, definitioner och atgirder vid programfel pa instrumentet.

PROBLEM ARSAG LOSNING

PROBLEM ORSAK ACTION

Rekonstitueret kontrolmateriale er ikke blevet
blandet tilstraekkelig godt.

Gentag preven, og sgrg for, at den indvendige glasampul knuses mindst to gange, og at det
rekonstituerede kontrolmateriale blandes grundigt ved at vende pipetten pd hovedet mindst 10 gange.

Kontrolvaerdien ligger under det
angivne omride Den rekonstituerade kontrollen var inte

ordentligt blandad.

Upprepa testet och krossa glasampullen minst tva ganger. Se ocksi till att den rekonstituerade
kontrollen blandas om ordentligt genom att vinda uppochned pa flaskan 10 ginger.

Kontrollvirde under det angivna
intervallet

Tidsintervallet mellem blanding af
kontrolmaterialet og tilsetning til
provekuvetten er for langt.

Gentag proven. Efter korrekt blanding af kontrolmaterialet og fortyndingsvaesken, skal den fgrste dribe
STRAKS kasseres, og derefter dispenseres blandingen i kuvettebrgnden. Beskyttelseshylstret ma ikke
fiernes, far kontrolmaterialet er blevet dispenseret fra pipetten til kuvettebrgnden. Sgrg for at fjerne
pipettens etiket, far pipetten knuses.

For ling tid mellan blandningen och tillsatsen
till testkyvetten.

Upprepa testet. Blanda kontrollmaterialet och spidningsmedlet ordentligt. Kassera OMEDELBART den
forsta droppen och for sedan Gver det rekonstituerade kontrollmaterialet till kyvettbrunnen. Ta inte bort
skyddshylsan forrin kontrollmaterialet dr Gverfort fran flaskan till kyvettbrunnen. Ta bort flasketiketten
innan flaskan krossas.

Gentag preven, og sgrg for, at den indvendige glasampul knuses mindst to gange, for pipetten vendes pa
hovedet mindst 10 gange.

Kontrolvardien ligger over det
angivne omride

Den indvendige glasampul er ikke blevet knust
tilstraekkeligt. Kontrollvirde over det angivna

intervallet

Den inre glasampullen krossades inte
tillrdckligt.

Upprepa testet och krossa glasampullen minst tvd ganger innan du vinder uppochned pé flaskan
10 génger.

Rekonstitueret kontrolmateriale er ikke blevet
blandet tilstraekkelig godt.

Gentag preven, og sgrg for, at det rekonstituerede kontrolmateriale blandes grundigt ved at vende
pipetten pd hovedet 10 gange. Den rekonstituerade kontrollen var inte

ordentligt blandad.

Upprepa testet och sikerstill att den rekonstituerade kontrollen blandas om ordentligt genom att vinda
uppochned pé flaskan 10 ganger.

Hetten til pipetten er blevet taget af, for
pipetten blev vendt pa hovedet, s der er Igbet
fortyndingsvaeske ud af den.

Gentag preven, og se efter, at heetten til pipetten ikke er blevet fjernet, far pipetten vendes pa hovedet.
Fjern haetten til pipetten, nar kontrolmaterialet er dispenseret i kuvettebrgnden. Flasklocket togs bort fore uppochnedvindningen

sd att spiidningsmedel Lickte fran flaskan.

Upprepa testet och se till att flaskan lock sitter pd néir den vinds uppochned. Ta bort flaskans lock nir
materialet ska foras over till kyvettbrunnen.

Den rekonstituerade kontrollen var inte
ordentligt blandad.

Rekonstitueret kontrolmateriale er ikke blevet
blandet tilstraekkelig godt.

Upprepa testet och sikerstill att den rekonstituerade kontrollen blandas om ordentligt genom att vinda
uppochned pa flaskan 10 ginger.

Gentag preven, og sgrg for, at det rekonstituerede kontrolmateriale blandes grundigt ved at vende
pipetten pd hovedet 10 gange.

Fejlmeddelelse (se den
relevante brugervejledning til
HEMOCHRON Jr.)

Felmeddelande (se
operatorshandboken for
HEMOCHRON Jr.)

Gentag preven, og sgrg for, at den indvendige glasampul knuses mindst to gange, far den vendes pa Upprepa testet och krossa glasampullen minst tvd ganger innan du vinder uppochned 10 ginger.

hovedet mindst 10 gange.

Bubblor i kontrollmaterialet vid tillsatsen till
kyvettbrunnen.

Upprepa testet utan att skaka kraftigt, eftersom det kan ge upphov till bubblor eller skumbildning.

Der er opstéet bobler i kontrolmaterialet, Gentag preven, og undga at ryste den voldsomt, da det kan forarsage boble- eller skumdannelse.

efter at det tilfgres kuvettebrgnden.

Gentag preven, og sgrg for, at det rekonstituerede kontrolmateriale blandes grundigt ved at vende
pipetten pd hovedet 10 gange.

Gentag preven, og sgrg for, at det rekonstituerede kontrolmateriale strgmmer til spidsen ved at bruge
en nedadgdende bevagelse med handleddet for dispensering i kuvetteprgvebrgnden.

KONTAKT ITC TEKNISK SERVICE, HVIS RESULTATERNE FORTSAT LIGGER UDEN FOR OMRADET, ELLER FEJLMEDDELELSERNE FORTSAT VISES.
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KAYTTOTARKOITUS

directCHECK® sitraatti kokoveren laadunvalvontatuotteet ovat kuivatusta kokoveresti valmistettuja
preparaatteja, jotka on testattu ja tarkoitettu kiytettiviksi laadunvalvontatesteissi HEMOCHRON®
Jr. mikrokoagulaatio Citrate PT- ja Citrate APTT -testikyveteissi.

Tarkoitettu én vitro —diagnostiikkaan

YHTEENVETO JA KUVAUS

Veren koagulaatiokojeiden ja -testien laatu on tarkistettava ennen rutiinikiyttod ja sen aikana.
Jokaisen kontrollituotteen mukana toimitetaan suorituksen vaihteluvlit, joihin Kiyttdjin on
verrattava kontrollituotteen tuloksia. Asianmukainen laadunvarmistusohjelma sisiltii kojeiden
huollon, laadunvalvontakokeiden mittauksen ja suoritustulosten tiydellisen kirjauksen.

REAGENSSIT

1. tason ja 2. tason laadunvalvontatuotteet toimitetaan erikseen. Ndmi preparaatit siséltivit kui-
vattuja kiinnitettyjd sarvieliimen veren punasoluja ja puskuroitua lampaan ja hevosen plasmaa.
Jokaisen materiaalierin mukana toimitetaan maritetyt hyytymisajat.

Kontrollipreparaatti toimitetaan tiputinpullossa. Tiputinpullossa on myds laimennin, jolla vesi
palautetaan kuivaan kokoverikontrolliin. Laimenninpreparaatin aineosat ovat tislattu vesi,
natriumkloridi, Tween 20 ja antikoagulantti.

1. tason Citrate PT (tromboplastiiniaika)- ja Citrate APTT (aktivoitu partiaalinen tromboplastiini-
aika) laadunvalvontatuotteita (DCJCPT-N) Kiytetdin HEMOCHRON Jr. Citrate PT- ja Citrate APTT
-testeissd HEMOCHRON Jr. II- tai Jr. Signature -kojeissa.

2. tason Citrate PT laadunvalvontatuote (DCJCPT-A) toimitetaan erikseen Kiytettiviksi Citrate PT
testissi HEMOCHRON Jr. II- tai Jr. Signature kojeessa.

2. tason Citrate APTT -laadunvalvontatuote (DCJCAPTT-A) toimi
sitraatti APTT -testissi HEMOCHRON Jr. II- tai Jr. Signature -kojeessa.

VAROITUS: directCHECK-laadunvalvontaprep
I tuja tuotteita. Prepa ei kiyletdi i

erikseen Kiytettaviksi

ldii veresti

hdotti
v

1ti sisdiltdid
b verestd ji

aineita.

Sekdi ihmisen ettd eldiimen verestd jobdettuja verituotteita on aina kdsiteltivi
varovasti.
KASITTELY JA VARASTOINTI

Jdikaapissa (2-8 °C) siilytettyind tiputinpullot siilyvit stabiileina merkittyyn erfipiiviin saakka.
Laadunvalvontatuotteita ei saa altistaa yli 37 °C:n limpétiloille. Rekonstituoidut tiputinpullot on
Kiytettivi heti. directCHECK-laadunvalvontatuotteita voi siilyttdi huoneenlimpdétilassa korkeintaan

pakkaukseen sisiltyviin tyhjddn piiviysetikettiin on merkittivi neljin viikon erdpiivi.
MENETTELYTAPA

Pakkaukseen kuuluvat materiaalit
HEMOCHRON Jr. II- ja Jr. Signature mikrokoagulaatiojirjestelmiin tarkoitettu direcfCHECK sitraatti
laadunvalvontatuotepakkaus sisiltid

[:E:] « 15 tiputinpulloa, joissa on kuivattua kokoverikontrollia (0,5 mL) lasiampullissa sekid
0,7 mL laimenninta.

o 4uudelleen Kiytettivii suojakirettd, joiden avulla ampullit rikotaan.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivit kuulu pakkaukseen
* HEMOCHRON Jr.- tai Signature -koje

o HEMOCHRON Jr. sitraatti PT testikyvetit
o HEMOCHRON Jr. sitraatti APTT testikyvetit

Iini, -

Konir
A. HEMOCHRON Jr. -kokeet
Ota sopivat testikyvetit jdéikaapista ja anna niiden limmetd huoneenlimpdiseksi (15-30 °C)
ennen Koetta. Limpeneminen kestii korkeintaan 60 minuuttia.

B. Laadunvalvontatuote

Ota sopivat laadunvalvontaan Kiytettavit tiputinpullot jidkaapista ja anna niiden limmetd
huoneenlimpdiseksi. Limpeneminen kestii korkeintaan 60 minuuttia. Tarkasta
silmdmidriisesti, ettd tiputinpullon lasiampulli on ehji.

Kokeen suorittaminen
() VAROITUS: Kiytettyji testikyvetttej ja directCHECK-tiputinpulloja on ki
W) mahdollisesti infektiota aiheuttavina ja varovasti. Ne on hévitettdivd liiik
Jéitteestd sdddettyjen mdiirdysten mukaisesti.

e

n

VIANETSINTA

1. Aseta (huoneenlimpdinen) kyvetti sille varattuun paikkaan kojeen sivussa.
2. Tarkista kojeen limpidmisen aikana, onko niyt
3. Koje ilmoittaa valmiustilasta dznimerkilld. Naytossi lukee Add Sample (Lisdd néyte) ja Press
Start (Paina kidynnistyspainiketta).
4. Sekoita (huoneenlimpdisen) tiputinpullon sisilto:
HUOMAUITUS: Kokoverikontrolliaineen rek ituoinnin ja on
tapabduttava nopeasti ja ilman viivytyksii missidn vaibeessa. Kun kuivattu
kontrolliaine on rek ituoitu, ndyte on kiytettivd vilittomdsti hyytymi
estimiseksi.

s vika- tai varoitusviesteji.

n P

Irrota tiputinpullon etiketti. Aseta tiputinp jakair Pidi pulloa pystyssi ja
napauta siti kevyesti poytiin, jolloin lasiampulli vajoaa pullon pohjalle. Riko sisilli
oleva lasiampulli joko taivuttamalla tiputinpulloa péydinreunaa vasten tai rikkomalla tiputinpullo
kahden sormen vilissi. Tee sama vield uudestaan tai kahteen kertaan, kunnes lasiampulli on
varmasti rikki.

Kizinni tiputinpulloa nopeasti ylosalaisin 10 kertaa.

5. Kun kégnnit tiputinpulloa ylosalaisin (tiputtimen kirki alaspiin), napauta pulloa
ranneliikkeelld alaspidin niin, ettd kontrolliaine valuu tiputtimen Kirkeen. Irrota
tiputinpullon korkki ja pidi se tallessa. Purista kontrolliaineen ensimméinen tippa
tiputinpullosta. Ensimmiisti tippaa ei kiytetd, vaan se heitetddn pois. Purista pullosta
heti tarvittava middrd kontrolliainetta niin, ettd kyvetin ndytesiilio tayttyy ddriddn myGten. Jos
sisemmin néytesiilion pélle muodostuu iso kupu, tyonnd kupu ulompaan niytesiiloon.

6. Paina kiynnistyspainiketta START.

7. Sulje tiputinpullon korkki ja poista pullo suojakidreestd. Havitd tiputinpullo ja sen korkki
asianmukaisella tavalla. Pidd suojakiidre tallessa myohempii kiyttod varten.

vikatilasta kahdella merkkizinelld.
9. Kirjaa tulokset.

HUOMAUTUS: Jos menettelyn aikana koje hélyttdid vikaviestilld, katso objeita
Vianetsintd-kappaleesta.

SUORITUSOMINAISUUDET

Otaksutut arvot

Laadunvalvontatuotteen hyviksyttdvit vaihteluvilit on painettu timéin pakkausselosteen
kidntopuolelle. Valmistaja on mérittinyt arvot, ja ne riippuvat erdstd. Arvot edustavat
hyviksyttyjd suorituksen vaihteluvileji kaikissa HEMOCHRON Jr. II- ja Jr. Signature -kojeissa.
Kéyttdjin on saavutettava kunkin tuotteen julkaistuun vaihteluviliin kuuluva arvo. Asianmukainen
laadunvalvontaohjelma sisltéi kojeiden sé@nnéllisen huollon, laadunvalvonnan mittaukset ja
taydellisten suoritustulosten kirjaamisen.

ITC suosittelee myds laitoksen otaksuttujen arvojen vaihteluvilin mé4rittimistd. Laitoksen oman
vaihteluvilin on perustuttava vihintizn 20 toistetun testituloksen keskiarvoiseen standardiin +2
poikkeamaan. Omien keskiarvojen tulisi sisilty valmistajan hyviiksyméin suoritusominaisuuksien
vaihteluviliin. Tutkimukset osoittavat, ettii koetulosten vaihtelu laboratorion sisilli tuottaa
koagulaation kontrollikokeiden vaihtelukertoimen, joka on noin 14 % vaihteluvilisti tai sitd
pienempi.

RAJOITUKSET

Tekniikan vaihtelut voivat suoritusc ksia merkittdvisti. HEMOCHRON Jr.
jirjestelmissi on rajoitettu méiri toimintamuuttujia, jotka voivat vaikuttaa suoritukseen,
mutta laadunvalvontatuotteen viiri Kisittely voi muuttaa tuloksia huomattavasti. Tissi
pakkausselosteessa ja kiytettivin testikyvetin pakkausselosteessa suositeltuja testimenettelyji
on seurattava huolellisesti. Ympiriston limpétilan vaihtelut on minimoitava testitulosten
yhteniistimiseksi. Pulloa ei saa ravistaa, silld se voi aiheuttaa kuplia tai vaahtoa. Jos tulokset
ovat vaihteluvilin ulkopuolella, potilaan tuloksia ei voi hyviksyi ja laadunvalvontakoe on
suoritettava uudestaan.

Julkaistut suoritusvaihteluvlit perustuvat kliinisissi kokeissa yleisesti saatuihin tuloksiin.
Laitoksen on médritettivi myds oma otaksuttujen tulosten vaihteluvili ja asetettava
seurantajirjestelmi, jolla tunnistetaan kojeet, kyvetit, reagenssit ja kiyttdjat, joiden suoritus
on laitoksen odotetun vaihteluvilin ulkopuolella.

Jos tulokset jdavit otaksutun tai julkaistun vaihteluvilin ulkopuolelle, syyni on luultavimmin jokin
seuraavista:

1. kiyttijin tekniikka

2. laadunvalvontatuote tai kyvetti
3. koje

4. ympiristotekijit

ONGELMA SYY

TOIMI NAIN

Rekonstituoitua kontrollia ei sekoitettu
tarpeeksi.

Kontrolliarvo on alle julkaistun
vaihteluvilin.

Toista koe. Varmista, ettéi lasiampulli on rikottu vihintdin kaksi kertaa. Varmista myos, ettd
rekonstituoitu kontrolli on sekoitettu kiidntimilld tiputuspulloa kymmenen kertaa ylosalaisin.

Kontrolliaineen sekoituksen ja kyvettiin
lisédmisen vilinen aika oli liian pitki.

Toista koe. Kun kontrolliaine ja laimennin ovat sekoittuneet kunnolla, heiti pois ensimméinen tippa
ja kaada rekonstituoitu kontrolliaine VIIVYTTELEMATTA kyvettiin. Poista suojakiire vasta sitten kun
kontrolliaine on kaadettu kyvettiin. Varmista, ettd tiputinpullon etiketti on irrotettu ennen pullon
sdrkemisti.

Putken sisilli oleva lasiampulli ei sirkynyt
kunnolla.

Kontrolliarvo on yli julkaistun
vaihteluvilin.

Toista koe. Varmista, etti lasiampulli on rikottu vihintéizn kaksi kertaa ennen kuin tiputinpulloa
kidnnetddn kymmenen kertaa ylosalaisin.

Rekonstituoitua kontrollia ei sekoitettu
tarpeeksi.

Toista koe. Varmista, ettd rekonstituoitu kontrolli on sekoitettu kizntimalld tiputinpulloa kymmenen
kertaa ylosalaisin.

Tiputinpullon korkki irrotettiin ennen ylosalaisin
kazntdmistd, jolloin laimenninta valui pullosta.

Toista koe. Varmista, etti tiputinpullon korkkia ei poisteta ennen pullon kiiintimisti ylosalaisin.
Irrota tiputinpullon korkki, kun kontrolliaine kaadetaan kyvettiin.

Rekonstituoitua kontrollia ei sekoitettu
tarpeeksi.

Vikaviesti (Katso HEMOCHRON
Jr. -kojeen Kiyttoohje.)

Toista koe. Varmista, ettd rekonstituoitu kontrolli on sekoitettu kizntimalld tiputinpulloa kymmenen
kertaa ylosalaisin.

Toista koe. Varmista, etti lasiampulli on rikottu vihintéizn kaksi kertaa ennen kuin tiputinpulloa kiifin-
netddn kymmenen kertaa ylosalaisin.

Kontrolliaineessa on kuplia, kun sité liséitéizdin

Toista koe. Pulloa ei saa ravistaa, silld se voi aiheuttaa kuplia tai vaahtoa.

kyvettiin.

Toista koe. Varmista, ettd rekonstituoitu kontrolli on sekoitettu kidntimilld tiputinpulloa kymmenen
kertaa ylosalaisin.

Toista koe. Varmista, ettd pulloa napautetaan ranneliikkeelld alaspiin niin, ettd rekonstituoitu
kontrolliaine valuu tiputtimen kiirkeen. Kaada aine vasta sitten kyvetin niytesiilioon.

JOS TULOKSET JAAVAT JATKUVASTI VAIHTELUVALIN ULKOPUOLELLE TAI VIRHEVIESTI TOISTUU, OTA YHTEYS ITC:N TEKNISEEN PALVELUUN.

Upprepa testet och sikerstill att den rekonstituerade kontrollen blandas om ordentligt genom att vinda
uppochned pa flaskan 10 ginger.

Upprepa testet och sikerstill att rekonstituerat kontrollmaterial rinner till droppspetsen genom att
snippa till nedat med handleden fore dispenseringen i provbrunnen.

KONTAKTA ITC:S TEKNISKA SERVICE OM DU FORTSATTER ATT FA RESULTAT UTANFOR INTERVALLET, ELLER OM DU FAR FELMEDDELANDEN.

L1 L2 X r
DK  Niveau 1 Niveau 2 Gennemsnit  Omrade
Fl 1.taso 2.taso Keskiarvo Vaihteluvali
SW  Niva1l Niva 2 Medelvarde Omrade
GR  Eminedo 1 Enimebo 2 Evpog Tipwv ~ Méon tiun
CS  Uroven 1 Uroven 2 Primér Rozsah
HU  1.szint 2. szint Atlag Tartomany
PL Poziom 1 Poziom 2 Srednia Zakres

8 Olsen Avenue ¢ Edison, NJ 08820 USA
tel: 732.548.5700 - fax: 732.248.1928

www.itcmed.com
a subsidiary of Thoratec Corporation

directCHECK® and ProTime® are registered trademarks of ITC.

HL1233 6/05



dz’rectCHEClé

Whole Blood Control

Na ta suotipara pikpomnéng
HEMOCHRON® Jr.

CITRATE

‘Ev@<to ouokevaoiac

AyyAika

XPHZH IATHN OMOIA NPOOPIZETAI
To mpoidvra motoTikow eAéyyov oAikob aigtortog pe kirpiko directCHECK” eivou mapaokevdopora
amo€npapévou ohikov aiyiatog Tar omoia £xovy voBAnBei oe Sokipacia Kot wpoopilovrar yia xprion Katd
TV Tpaypatonoiner dokipactdv mototikod eAéyyou e Tig dokiyaotikés kuyelideg HEMOCHRON' Jr.
Microcoagulation Citrate PT kau Citrate APTT.

Tiat in vitro Sicyveoik xprion

MEPIAHWH KAI ENEZHTHZH

Tot Opyavar kot ot Sokipaoieg migNG Tov igtatog mpémet vot uoPaA\ovat oe TOIOTIKO ENeYYO TPV Katl KTd: Tr)
Sipker 0 auviifoug xpriong. To e0pog TGV addoomg, EvavTt T omoiwy 0 XpioTNG TIPENEL VX GUYKpiveL
o amoteNéopata, Tapéxera e KiBe poiov e\éyxov. Eva karrdAAnho mipdypappa dtaapdhiang g motdtnrag
niept\apPver TV TAKTIKI GUVTAPOT) TOU 0pydvou, peTpraets Sokipaotev mototikob ekéyxou Kot hpn
apyeia Katarypadng g amddoons.

ANTIAPAZTHPIA

To poidvra rototikov e\éyyov EmméSou 1 kan Emmédov 2 TmpEXOVT(Xl EexwptoTd. Autd Tor TPOOKEVAOHOT

amoTeNobvTan amo amognpapéva Seopevpéva spv(-)pa poopaipia B oV, TAdopa TpoBdTou Kat ahdyou oe

pubBputoikd didhvpe. Ot katayeypappéveg Tipég xpovou T§ng mapéxovrat pe kabe maptidor vhixov.

Kabe mapaoketaopa e\éyyov mapéyerat o€ otayovopetpikd dprohidio. Kabe otayovopetpixd dprakidio

mepthapPavet eniong apatw i) Tov XpriotyoToLeiTaL 1o TV emavuddTeon Tov amo€npapévo vhikod eEéyXou

OAIKOD aipaTog. AvToi 0t APAIWTEG AMOTENODVTAL ATTO ATTOGTAY(HEVO VePO, YAwPIOUXO VATPLO, artoKOAANTIKG

Tween 20 Kot QVTUTKTIKO.

To vhikd mrototikov e\éyyov Emnédov 1 Citrate PT kau Citrate APTT (DCJCPT-N) mpéret vat xpotpomoteitat

pe ) Sokupoasic HEMOCHRON Jr. Citrate PT kau Citrate APTT yie Xprjon evég opydvov HEMOCHRON Jr.

111 Jr. Signature,

To vhiko mototikov ehéyyov Emnédou 2 Citrate PT (DCJCPT-A) mapéyetat Eexwptota Kot Xpnotpomoteitat e

T Sokipacia Citrate PT pe xprjon evog opydvoo HEMOCHRON Jr. II f Jr. Signature.

To vhixd mrototikov e\éyyov Emnédou 2 Citrate APTT (DCJCAPTT-A) napéyetan exoptotd kat

xpnotporoieitan pie 0 Sokuytaoia Citrate APTT pe xprion evog opydvov HEMOCHRON Jr. 111} Jr. Signature,
TIPOXOXH: To mapaoxetaaya mototikod eXéyyou directCHECK mepiéyer mapdywya (ko0 aiparos,
Kavéva napaoedaoya dev mepiéyer vhixd mov mpoépyerar amé avfpdmwo aipa. Qatdao, o yeipiopos
Ao Twv mpoidvTey aipatog, avBpemvg 1j {uikis mpoédevans, mpémeL va yiveTay je Tipocoy].

XEIPIZMOX KAl ®YAA=H

e yoyeio (2-8°C) T drochidiox Sornpotvron otabepd éwg v avarypadoyevn nepopnvia Ajéng toug,.

To mpoidv motoikoD eNéyxov Sev mpénet moté Vot exibetan o€ Beppokpaaieg mov umepPaivouv Tovg

37°C. To avaouotapéva prakidtax pémet vax xpratporolovvrat apéoe. Ta mpoidvra mototikod eNéyyov direct-
CHECK pmopovv eniong va puldocovrat oe Oeppokpacia Sopatiou yix éng kat 4 efdopddes.

(Aev mpémer vat Xprotpomotodvat épav TG averypadoyevig nuepopnviog Aéng.) Mapéyeran o etikéra

yio TV aveypagi véag npepopnviag \ijéng yia 4 epdopddeg oe mepintwon mov emAéyetat 1 pudagh oe
Beppokpacia dwpatiov.

AIAAIKAZIA

Yhixd mov mapéyovrar
To ket mpoiévtav mototikov eéyxov directCHECK yie Kitpixd yua xprion pe ot suotijpara pukpommng
HEMOCHRON Jr. I kou Jr. Signature Microcoagulation Systems mepthapBévouv ta e€rig vAué:
[:E] + 15 oayovopetpikd pradidia T omoiax repiéxouy UAk6 amo€npapévou ohikov aigtatog (0,5 mL)
e Yudhv) aprtotha o tapéxerat e 0,7 mL apatot.
+ 4 emavorypryotpomotioLpa TPOSTATEVTIKG Kahbjytortar yiox xprion kartd: ) Bpadon Twv apmovéy.

Yhixd mov amaurovvrar add dev mapéyovra
+'Opyavo HEMOCHRON Jr. 1} Signature
« Aoxuyaotixég kuyehideg HEMOCHRON Jr. Citrate PT
« Aokipaotikés kuyehideg HEMOCHRON Jr. Citrate APTT
Tapaorevi] Tov vhikod eAéyyov
A. Aoxipaoieg HEMOCHRON Jr.
Atpmpstns i K(xm)\)\q)\sc 50K1ptxmlksc Kuyehideg oo To \yvysw KOl IEPIHEVETE E0)G OTOV
e PHOKP Swpatiov (15 - 30°C) mptv and v ektéleon g Sokipaciag. Lo m
Suadikcaoia alm] QmaLTovVTaL EVOEYOEVEG £wg Kat 60 Aerrtd.
B. TIpoidv mototikov eNéyyov
Apapéote T mmnovpava GI(XYOVOpleK(x Prokidia peto UAKO ToL0TIKOD ENEYXOU 0TT6 TO \yuyam Ko
PUIEVETE £0G 6TOU oTadEp Bo0v oe B §wpomou Tiot T Sladixaoio vt amarrovvTan
svﬁexovawc 06 Kat 60 Aerrrd. E)xeyﬁre L) q)w(}\lﬁlo omTikd Gote va PefatwBeite ot n yudhvn apmotha
eiva avénadn.

Awrdikaoio Soxipasiog
ITIPOXOXH: O)eg o1 doxupaarixés kuyedideg kar o pradidie directCHECK mpémes var fewpodvrar
W) mbavei podvopuatikd, o Xeipiopds ToUg Var yiveTa jig IPOOOXH Ko 1 aTIOppUy] ToUs GUUPLVA e Tig
TIPOTUTES TIPAKTIKES ATOPPIYHS LTPIKGY aTToPAHTY.

1. Eodyete v kuyehida (o€ Beppokpasia dwpatiov) ety avriotoryn vmodoy oto mhevpikd tprjpa tov
opydvou.

2. Kaé 1o otédio g mpoBéppavan, napaxolovBeite v 006vn yix Tuxov pnvipata opaApatos i
nipoeidornouoeis.

3. To 6pyavo Sn\Gvel TV KATAOTAOT) ETOLHOTITAG HE Evay XAPAKTIPLTIKG X0, eVe oty 0B6vn B
eppaviorei 1) évdei€n «Add Sample» (IpoaBéote To Seiypar) ko «Press Start» (Tarfjote Start).

4. Exteléote avaovoTaon Tov miepieyopévou Tou otayovopetptkov grakidiov (oe Bepyokpacia Swpatiov)
oG axolovug:

ZHMEIQZH: H avaciotaoy ke avipessy Tov vhikod e\éyyov odikod aipatog mpémet vo mpaypiatormoteitor
ypifyope ke Xwpis kaBuatépyon oe kavéva Pijua. Metd iy avactotacy Tov amoéypapévov vhikod eAéyyou,
70 deiypa mpémer va ypyouyromounfei dyeaw, yue ver pn et

Agaipéote Ty enkéta amd o prahidio. TorroBerriote To Prakidio oo mpootarevtiko kikvpyar. Kpataviag
10 Proxhiio oe 0pBi Béom, Xtumriote T0 GTY Empavela evog Tpaneliol érot ote i Yo apmola va
«kabioer» otov TvBpéva Tov Prakidiov. Endote Ty eswtepkr] yudhvn apmotha Avyilovtag to drahidio ot
Yovia Tov Tpareliov 1) mélovtag To Prohidio pe To Suo oag Séxrula. Emavaddpere apéong ) Sidikaoia
Opation pia £0g dvo Ppopés date va fePatwbeite 611 n yudhvn apmovla éxer Bpuppariotei.

Avaotpéye ypriyopa 10 oTayovopeTpikd roidio kataxdpupa 10 dpopés.

5. Kt v avaatpodr Tou graddiov (pte To poyxog Tov aTayovoHeTpov TPog T KaTw), TivééTe Tov
KOpIO 00G amdTopa TTPog T KATe £T01 GaTe var Pefatwbeite 6Tt T0 UMK EAEYXOL £xel eloywprioeL aTo
pUyY06 ToL oTayovOpETpoU. Adatpéote Kat Kpatrote o e o Gprokidiov. Tiéate to prakidio wote
va e§€NDet 1) TpT) oTaryOver UKD eENEyyou Kart amroppiyTe TV, Ataveipete apéong 00€g oTayoveg
VAKoD eEAEyyoU amatToUVTL WOTE Var yepioet TeNein To fUBiopa mov mepiéyet o Seiypa othy Kuehidan
e nepintoaon mov poekéyet évag peydhog BoAog emdve amd 1o xeiog Tov Kevipikol fubioparos,
TIEOTE TOV OOTE VO TOV HETAPEPETE 0T eETEPIKO PUBiopa.

6. Tlarjote To mijktpo START.

7. EmavartoroBeriote 1o mopa 010 drokidio vhikov eAéyyov Kat adaipéote To Groidio amo o
TPooTaTeVTIKO KIAuppa. Amtoppiyre 1o Prokidio Kot To TOpA TV e Tov Kat@Mnho Tpdmo Kat
SlaTnprioTe T0 TPOOTATEVTIKG KUy Y10 EOpEVR XprioT).

8. Iepipévete £u¢ 6TOL AKOVOTE] 0 YAPAKTIPLOTIKOG YOG (évar preer) Trov vrtodeikviet T oAok\fjpeon
G Sokipaciag, Avo pr vtodnAdvouy KatdoTaen odapatog.

9. Katarypényre T amotehéaptorta

ZHMEXEH: Avatpére oty evoria «Avipetdmon npopAypdiwvy oe mepintwan mov eupaviorei Kimoto
wipvope: oA patog oty 006vy Tov opydvov Katd Ty Sidpketn avtijg THG OidiKading.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHX

Avapevopeves Tipég

To ebpog amodextav TGV yi kabe Ipoidv mototiko eAéyxov naparifetat 610 Tigw PEPOG TOL TAPOVTOG
£évBetou ouokevaaioag. Ot Tipég atég éxovy KaBoploTei epyoaTactaxd Kt oxetifovrat Gpeoa pe kabe maprida.
To elpog TGV AVTITPOCTEVEL TO E0POG TV ATOJEKTAV TIHGV arodoar yix oA ta dpyava HEMOCHRON
Jr. I kau Jr. Signature. O xpriotng Ba mpéret vat eivat e B¢ vt maipéryet e Tip) IOV v UTTiNTTEL EVIOG TOV
KaBopiopévou 0poug TIHGY To oroio TapéxeTar yia KiBe mpoiov. Eva katdnho mpoypapyia Sieadddiong g
ot Tag nephapPdver TV TAKTIKY GUVTHPNOT) TOU 0pYGvOU, HETPHTELS SOKIATIAMV TTOLOTIKOD EAEYXOU Katt
m\rpn apyeia Katarypapri TG amédoong.

HITC ouviotd kabe epyaoatripto va kaBopilet 1o Sikd Tov avapievopevo evpog amokpiong faoet g péang
TG +2 otaBepav amokhicewy Tov TIpoKUITToLY a6 TovAdytoTov 20 enavadappavopeva anoteAéapata. Ot
Ko tomoug kabiepapéves péoeg Tiyég O mpémel va euTinTovy eviog To e0pous aTtodEKTOY TV anddoong
TOU €XeL TP PLOTEL OTTO TOV KoX ). Ao pehéreg amodetkvietar 6t ot Staoporotjoelg ot
amoteléopata TV 5 ov petadh Stapopwv epyactnpinv O mpénet va exdpalovtat e ouvteheoty
anokhtong g Taéng Tov 14% 1 kat pkpoTEPO Yior TIG dokiyaies eAéyyov g mAng.

NEPIOPIZMOI
Toyov mapadayég g Texvikiig eiva mBoavo var petadAovy GnUaVTIKGE Ta XXpaKTPIOTIKE amodoan,
Koo ta suotpara HEMOCHRON Jr. StaBétouy meptoptopévo aptBpd petaPAntav xetpiopov mov propei
v anpso’nqovv mv (xm')&om], TUXOV E0PaMUEVOG KEIPIOpOG TOL Hpo’i(';vmq TIOLOTIKO EAEYYOV urmpei v
El'll]ps(x(isl cqpuxvm«x @ amoteléopata, Amaureiton Staitepn npoooxq Y tov K(xeopmpo Kau Ty Ir]pr]m] me
dokpaoiag mov mepiéxetan 610 mapov €veTo TG GLOKEVAGIAG KAt 0TO AVTiOTOLKO
évBeto an ovm(euacuxq ms 60Klpamu(nq Kuqls)u&xc O Buxkupavuslq ot Oeppokpacia mepiparovrog
TIpéTiEL Vot ENXOTOTOI0UVTAL TTPOKELUEVOL Ve UTIGpYeL GUVETEL o artodoan Tng Sokuytaaiog. Amogiyete T
Suvari) avakivion, ) omoio pmopei va mpokaéoet oXnpaTIopo Ppuoaidev i agpov. Ze mepuTTaoEl om0V TA
QIOTENEGHATA KUivovTal EKTOG Tov KaBoptapévou e0poug Tiev, Ta aoteNéopata Tov acBevoug mpémet va
Bewpotvrar vromrar kot 1) Ste§aywyn Sokipaciv mototikov eAEyxou Tipémet var enavaappaverat,

To exdatote kaBopioyévo evpog TGV amdSoomG avavarhd T ATOTENEGHOTA TTOU TIPOKUTTTOLY OTIG

directCHEClﬁ

Whole Blood Control
HEMOCHRON® Jr.

mikrokoagulacids rendszerek

CITRATE

v

(somaghoz mellékelt tajékoztato

Magyar

A FELHASZNALAS CELJA

A directCHECK citratos teljes vér min('iségellen('irzﬁ készitmények olyan bevizsgalt, sziritott
teljes vér preparatumok, melyek minéségellendrzé vizsgilatra szolgdlnak a HEMOCHRON® Jr.
Microcoagulation Citrate PT és Citrate APTT teszt kivettikhoz.

In vitro diagnosztikai hasznalatra

0SSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A vérkoagulacids miiszereket és a mintakat a rutinszerd hasznalat el6tt és sordn
mindségellendrzésnek kell alavetni. A kontroll készitményekhez meg vannak adva az
értéktartomanyok, és a felhasznalonak az eredményeket ezekkel kell 6sszehasonlitania.

A megfelel6 mindségbiztositasi program magaban foglalja a rendszeres miiszerkarbantartdst,
a minGségbiztositdsi dmények teljes nyilvantartdsit.

REAGENSEK
Az 1. szintii és a 2. szintd minGségellen6rzé készitmények kiilon-kiilon dllnak rendelkezésre. A
preparatumok szdritott és fixalt borji vorosvérsejtekbdl, valamint pufferelt birka és 16 plazmabol

éréseket és az er

2. Az elémelegitési stadium alatt figyelje meg, hogy megjelennek-e hiba/figyelmeztetd
iizenetek.

3. A berendezés hallhaté hangjelzést ad, ha felkésziilt a miiveletre és a képernyén a kovetkezd
feliratok jelennek meg: “Add Sample” (Minta hozzdadésa) és “Press Start” (Nyomja meg az
Indités gombot).

4. A (szobahmérsékletii) csepegteté ampulla tartalmat a kovetkezoképpen kell feloldani:

MEGJEGYZES: A teljes vérbol allé mintaanyag felolddsdt és keverését gyorsan kell végezni, az egyes
lépésekhez eldirt idétartam szigorii betartdsdval. A szdritott yag olddsdt ko a mintdt
1 fel kell h ilni, mert ellenkezd esetben alvadis lép fel.

Remove the label from the vial. Helyezze be az ampullat a véddperselybe. Az ampullat
fiiggoleges helyzetben tartva il az asztallaphoz, hogy az iivegcse az ampulla
aljéra siillyedjen. Ziizza ossze a belso iivegcsét. Ehhez hajtsa az ampullat az asztallap élére, vagy
zlizza szét az ampullat két ujja kozott, Azonnal ismételje meg a miiveletet még egy-két
alkalommal, biztositva az iivegcse teljes széttorését.

A csepegteti

allnak. A bevizsgalt alvadasi id6értékek az dsszes készitmény esetében rendelkezésre allnak.

Az egyes vizsgalati preparatumok csepeg pullakban taldlhat6k. Az egyes csepegtetd
ampullak oldészert is tartalmaznak, amely rehidratalja a széritott teljes vért. Az olddszer
desztillalt vizb6l, natrium-kloridbol, Tween 20-bdl és alvadasgatlobol tevodik ossze.

Az 1. szintii Citrate PT és Citrate APTT mindségellenérzd készitmény (DCJCPT-N) a
HEMOCHRON Jr. Citrate PT és Citrate APTT teszthez haszndlhaté a HEMOCHRON Jr. II, vagy
a Jr. Signature berendezés segitségével.

A 2. szintii Citrate PT minségellen6rzd készitmény (DCJCPT-A) kiilon 4ll rendelkezésre, és a
Citrate PT teszthez haszndlhaté a HEMOCHRON Jr. II, vagy a Jr. Signature berendezés
segitségével.
A 2. szintii Citrate APTT min6ségellen6rzé készitmény (DCJC APTT -A) kiilon 4ll rendelkezésre,
és a Citrate APTT teszthez hasznalhaté a HEMOCHRON Jr. II, vagy a Jr. Signature berendezés
segitségével.
FIGYELMEZTETES: A directCHECK minéségellendrzési prepardtum dallati vérbél
szdrmazo termékeket tartalmaz. Egyetlen prepamtum sem szdrmazik emberi vérbél. Az
dsszes vérmintdt - emberi, vagy dllati eredetétdl fiiggetleniil - dvatosan kell kezelni.

HANDLING AND STORAGE

Ujrahiités esetén (2-8°C) az ampullik a megjelolt lejarati datumig hasznalhatok. A
mindségellenérz készitményeket soha nem szabad 37°C feletti hdmérsékletnek kitenni. A
feloldott ampullakat azonnal fel kell hasznalni. Legfeljebb 4 hétig a directCHECK
mindségellen6rzési készitmények szobahémérsékleten is tarolhatok. (A feltiintetett lejarati
datum utdn a készitményt tilos hasznalni.) Szobah6mérsékleten torténd tarolds esetén a
rendelkezésre dll6 djradat i cimkére 4 hetes lejarati idét kell feltiintetni.

ELJARAS
Rendelkezésre dllé anyagok

A HEMOCHRON Jr. II és Jr. Signature mikrokoagulacids rendszerekkel haszndlatos
directCHECK citrétos min6ségellendrzé készitménykészletek a kivetkezoket tartalmazzik:

+ 15 darab, szdritott teljes vérmintat (0,5 mL) tartalmazé csepegteté ampullat, 0,7 mL
olddszert tartalmazo iivegcsében,

+ 4 darab tjra felhasznalhat6 védéperselyt az ampullak felnyitisahoz.

Sziikséges, de a készletnek részét nem képezd anyagok
+ HEMOCHRON' Jr, vagy Signature berendezés
+ HEMOCHRON Jr. Citrate PT teszt kiivettak
+« HEMOCHRON Jr. Citrate APTT teszt kiivettik
A mintaanyag elokészitése
A. HEMOCHRON Jr. probak

Vegye ki a hiit6bol a megfeleld teszt kiivettikat, és a teszt elvégzése el6tt hagyja
szobahémérsékletre (15 - 30°C) melegedni 6ket. Ez akar 60 percig is eltarthat.

B. Mindségell

TepIo0TEPES KAVIKEG eykataoTdoeis, Kabe epyaotrpio mpémet va kaBopioet To 51k Tov £0pog avapievops
QIOTENEOHATOY KAt Vo Trpei apyeio mapakolotBnang SeSopévav yia v avayvapion opyavey, kuyelidwy,
avTIpacTNPieV i XEPLOTOV TV 0mtoiwv 1) antd300T) KUHAIVETAL EKTOG TOU EDPOUG AVAHEVOEVEY TIHGY TOU
GUYKEKPIEVOU EPYAOTIPiOV.
Le MePUTTOOELS OTTOL Tor OMOTENEGHATA KUpAivOVTaL EKTOG TO E0POUG avatytevOpeVaY/kabopiopévay Tipay,
aurio Bave ot evromilertat ae o and Tig TAPAKATE KaTnyopies:

1. Tegvixi) yetptotr)

2. Tpoi6v mototikod e\éyyou/AokipaoTikr Kuyeida

3.'Opyava mov xpnotporrouiOnkav

6rz6 készitmény

hiitéhal 11 1141

Vegye ki a a kivant orzéshez sziil csepegteté at, és hagyja
szobahémérsékletre melegedni 6ket. Ez akar 60 percig is eltarthat. Vizudlisan ellendrizze az
ampullat, és gy6z6djon meg réla, hogy az iivegcse érintetlen.

A teszt elvégzése i
FIGYELMEZTETES: A haszndlt teszt kiivettik és a direct CHECK ampulldk potencidlis
L) fertozé élyt jel k, ezért évatosan kell kezelni dket, és a hulladékmentesitést az

e ST I ool 1
orvosi kal kapcsolatos nak megf kell elvég

1At

llit gyorsan forditsa 4t oda-vissza tizszer.

5. Az ampulla atforditasa kozben (csepegtetShegy lent) csukl6janak lefele iranyuld, hirtelen
mozgatdsaval biztositsa, hogy az anyag a csepegtethegyhez folyjon. Vegye le és tartsa meg
az ampulla fedelét. Rizza meg az ampullat az els6 csepp kontrollanyag eltavolitasahoz.
Azonnal adagoljon a kiivetta prébanyilasaba annyi csepp kontroll anyagot, amennyire
sziikség van a kiivetta teljes feltoltéséhez. Ha a kiipos képzédmény tovabb terjed a kozépsé
probanyilds felsé részén, akkor nyomja dt a kiilsé probanyilasba,.

=

. Nyomja meg a START gombot.

]

. Ujra fedje be a kontroll ampullit és tavolitsa el a kontroll ampullit a véddperselybol. Az
llat és az ampulla fedelét megfelelGen tavolitsa el és Grizze meg a véddperselyt az
u]boll hasznalatra.

8. Varjon a teszt végét jelzd sipjelre. Két sipjel hibds dllapotot jelez.
9. Rogzitse az eredményeket.

MEGJEGYZES: Ha az eljdrds sordn a berendezés kijelzdjén hibaii jelenik meg, tekintse meg a
»Hibaelhdritds” részt.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Virt értékek

Az egyes mindségellendrzé készitmények elfogadhatd értéktartomanya a jelen tajékoztato
hétuljén tallhaté. Ezek az értékek a gyartonal keriiltek rogzitésre és készlet-specifikusak.

A tartomany az osszes Hemochron Jr. II és Jr. Signature miiszer elfogadhatd teljesitmény-
tartomanyat jeloli. A felhasznalonak az egyes termékhez kapcsolddé tartomanyon beliili
értékeket kell kapnia. A megfelel6 minGségbiztositdsi program magéban foglalja a rendszeres
miiszerkarbantartést, a mindségbiztositasi mintaméréseket és az eredmények teljes rogzitését.

Az ITC javasolja, hogy az egyes intézmények dllitsanak fel sajat vart eredménytartomanyt

20 ismételt teszteredménybél szdrmazo kozépérték +2 standard devidciora alapozva. A
feldllitott helyi kozépértékeknek a gyarto altal elfogadott teljesitménytartomanyba kell esniiik.
Tanulmanyok szamolnak be arr6l, hogy a teszteredmények laboratériumon beliili variaciéi a
koaguldcios ellendrzotesztek esetén koriilbeliil 14%-os vagy ennél kisebb varidcids koefficienst
mutatnak.

KORLATOZASOK
A miiszaki véltozdsok jelentdsen befolyasolhatjak a tel]esttmeny jellemzdket. Mig a
HEMOCHRON Jr. rendszerek esetén az eredményeket a ltozok korlatozottan

befolyésoljik, a mindségellendrzé kesutmenyek nem megfelel6 kezelése jelentds hatdssal lehet
az eredmenyekre Ezért meg kell valdsitani, és kovetni kell a csomaghoz mellékelt jelen
tdjékoztatoban és a kapcsolddo teszt kiivetta c gh 11 jékozatoban tallhato
javasolt tesztelési eljardsokat. A teszt megfeleld teljesitéséhez minimalisra kell csokkenteni a
kornyezeti homérséklet valtozasait. Keriilje az anyag tilzott felrdzasit, mert az buborék-,
vagy habképzddéshez vezethet. Abban az esetben, ha az eredmények kiviil esnek az el6irt
bsioell

tartomanyon, a paciensek eredményeit bizonytalannak kell nyilvénitani, és a minéségellendrzési
tesztet meg kell ismételni.

A kozolt teljesitménytartomanyok a legtobb klinikai beallitas eredményeit tiikrozi. Az egyes
intézményeknek fel kell allitaniuk sajat virt eredménytartomanyaikat, és adat nyomon kovetést
kell végezniiik azon miszerek, teszt kiivettk, reagensek, vagy operatorok azonositasihoz,
amelyek eredményei az intézmény 4ltal elvart tartoméanyon kiviil esnek.

Azokban az esetekben, amikor az eredmények a vart/a tajékoztatoban kozolt tartomanyon kiviil
esnek, az ok nagy valoszintiséggel a kovetkezd lehetséges kategéridk valamelyikébe esik.

1. Kezelési technika
2. Minéségellenérzé készitmény/teszt kiivetta
3. Miiszerek

1. Helyezze a (szobahémérsékleti) kiivettat a berendezés oldaldn taldlhaté kiivettanyilisba. “ S
4. Tlepipadhovrikoi tapdyoveg Y 4. Kornyezeti tényezdk
ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN PR
Tapakadovye avatpé€re otny evornra «Avtiperdmon mpopAnpdravs Tov Eyxepidiov xpriong Tov avtiaTotyov opydvou yix mAnpodopie GXeTIkd pe pnvipata oddAuatog Aoyiopkon Tov opydvou, 0piopous Kat Tpomoug HI BAELHA,RITAS o ) L . . X o . o
AVTETOIONG, berend szoftveres hibai teivel, hatdrozdsaival és miiveleteivel kapcsolatosan tekintse meg a felel6 berend H: lati utasit k ,Hibaelharitas” cimii részét.
TIPOBAHMA AITIA TPOIOX ANTIMETQITIZHE PROBLEMA OK MUVELET
H 1y} ehéyyov Bpiokertat kdte Avemapkng avpein Tov avaouoTapévov vAikod EnavahdBere m Soxipaoio ko BeBaicbeite 011 n eowtepikn) yodhvn apmova omdet Touldxiotov o dopés kot b1t A 'k,ontroll’eredmény a ) A feloldott kontrollanyag nem lett megfeleléen Ismét"el'je meg a tesztet és iigyeljen arra, hogy abelsé iiveg,cs,ét legaldbb kétszer ?ﬁzza ’iissze?, és .
Tou KaBopiopévou e6poug eMéyyo. T0 avaGUGTapEvo UAIKO EéyyoL avayutyvieTat Ko e avTioTpod] Tov prakidion KarakGpucper 10 popés. tdjékoztatoban kozolt tartomany | osszekeverve. ellendrizze a feloldott kontrollanyag alapos dsszekeveredését. Ehhez az ampullat forditsa at oda-vissza
alatt talalhato tizszer.
To xpovixd Siotnpa mov marpepPaM\eran perald mg | EmavahdPere ) doxpaoio. Metd v emapkr avipei§n vAikod ekéyyov kat apanwtr), amoppiyte AMEZQX v N . - X X — X X
avpeiéng Tou uixod eNéyyou kat TG mpoadiikng TIpGYTN GTaybV Kt 0T GuVEyeLx SLAVEIETE To avacusTayévo NIKS EAéyYov aTo Pibioyia tng KuyeiSa. My A kontroﬂanygg ?sszekeverese és a teszt I§metfel]e meg a tesztet. A kontrollanyag és az olddszer megfeleld osgzekeverese utdn AZONNAL
ot SokupaoTiki kuyehida efvat ToXD peydho. QatpeiTe T0 TPOCTATEVTIKG KAAUppaL Topét povo etd 0 Siarvopr] Tov vhikod ehéyxov artd To prakidio oto Bubiopa kitvettdba torténd hozzdaddsa kozotti te}vol{tsa elaz e?ls? csepp anyagot, majd a feloldott kontrollanyagot toltse}a teszt }(uvettab’a: Ne
g Kuyehidog. BeBatwBeite o1t n entkéra ov duakidiov éxet agpautpeBe wpt aé T Bparbon Tov preidiov. id6tartam tal hossza. tavolitsa el a védGperselyt mindaddig, amig a kontrollanyagot az ampullabdl a kiivettanyilasba nem
toltotte. Az ampulla szétzizasa el6tt tavolitsa el az ampulla cimkéjét!
H tpr) e\éyxou Bpioketat dve tov | H ecwrepiki) yoahn apmovla dev éxel Opuppamiorei | EmavaddBere m Soxipacia kot fefatebdeire o1t n eowreptkr yudhvn apmovha omdet touldxiotov §o popég tpwv X — - — . - — X —
kaBopiopévov edpoug EMApKAK, avaopéyere To Gaidio katakopupa 10 popés. A kontrolleredmény a A belsé iivegcse nem lett megfeleléen Ismételje meg a tesztet, és tigyeljen arra, hogy az ampulla tizszer torténé oda-vissza forgatdsa el6tt a
tdjékoztatoban kozolt tartomény | szétzizva. belsé iivegesét legalabb kétszer zhzza dssze.

Avenapkii avaperén Tov avacuoTapévou vhikoy

EnavahdBere ) doxyaoia kot fefatwbeite ot To avasuotapévo ukiko ehéyyou avapyvietat Kald pe avtiotpodn
e\éyyou. Tou Grokidiov katakdpua 10 popéc.

To nopa Tov prakidiov £xet aparpedei mpwv amod v
avaoTpodn pe amotéleopi va Saxppedoel apaeTig

EnavahdBere ) doxiyaoia ko Pefatwbeite ot To My Tov drokidiov dev aapeitat mptv Ty avacTpod).
Agatpéote To midya v Prokidiov oty T0 LAk eEAEyYov pokertat var StarvepnBei fiBiopa T kuyehidag.

EnavahdBere ) dokuyaoio kat fefatwbeite ot To avasuoTapévo uhiko eXéyyou avapyvietat Kald e avtiotpodn
Tov parkidiov Kataxdpudper 10 Popés.

a6 1o Prakidio.
Aappdvovrar pnviopata Avenapkii avapeién Tou avasuoTapévou vhikoy
opapartog (deite To e\éyyou.
avriototyo Eyxetpidio xprong
HEMOCHRON Jr.)

EnavahdBere ) doxipaoia ko PePatwbeite 011 n ecwteptkn) yudAwn apmoila omdet TovAdyiotov dbo dpopés mptv
avaotpéyere 10 Prakidio katakopupa 10 popés.

10 v\iKo eAéyyou vmdipovy puoahides kard Ty

EnavahdBere ) dokuyacia, anodevyovtag mv oo Suvarr avakivion n omoia prropei v ipoka)éaet puoaideg
npocbirikn Tov oTo Bobiopa g kuyehidag. 1) appo.

EnavahdBere ) dokiyacia kot Pefatwbeite 011 To avaouoTapévo vhiko eNéyyov avauyvietal KaAd pie avTioTpodn
Tou Prakidiov katakdpua 10 popéc.

EnavahdBere ) dokiyaoia kot Pefatwbeite ot To avasuoTapévo ukiko eNéyyou eopéet aTo puyxog Tou
GTOYOVOHETPOU i€ |11 ATTOTO) KivI)GT) TOU KXPTIOU 00 TTpog Tar K&Ted Tpty arrd Tr) Staxvopr) ato fubiopa g
Kuyehidag mov mepiéyet To Seiypor.

felett talalhat6

A feloldott kontrollanyag nem lett megfeleléen
dsszekeverve,

Ismételje meg a tesztet, és ellendrizze a feloldott kontrollanyag alapos dsszekeveredését. Ehhez az
ampullat forditsa at oda-vissza tizszer.

Az ampulla fedelét az atforditas el6tt
tavolitottak el, igy az ampullabol old6anyag
szivargott ki.

Ismételje meg a tesztet, iigyelve arra, hogy az atforditisok el6tt az ampulla fedelét ne tavolitsa el. A
kontrollanyagnak a kiivettanyildsba torténé betoltése el6tt vegye le az ampulla fedelét.

Hibaiizenet jelent meg (tekintse
meg a megfeleld HEMOCHRON

A feloldott kontrollanyag nem lett megfeleléen
dosszekeverve,

Ismételje meg a tesztet, és ellendrizze a feloldott kontrollanyag alapos dsszekeveredését. Ehhez az
ampullat forditsa at oda-vissza tizszer.

Jr. Hasznalati utasitast.)

Ismételje meg a tesztet, és iigyeljen arra, hogy az ampulla tizszer torténé oda-vissza forgatisa el6tt a
belsé iivegesét legalabb kétszer zlizza ossze.

Buborékok jelentek meg a kontrollanyagban a

Ismételje meg a tesztet, keriilje az anyag tilzott felrazasat, mert az buborék-, vagy habképzédéshez
vezethet.

kitvettanyilasba helyezéskor.

Ismételje meg a tesztet, és ellendrizze a feloldott kontrollanyag alapos Gsszekeveredését. Ehhez az
ampullat forditsa at oda-vissza tizszer.

Ismételje meg a tesztet, és a kiivettanyilisba helyezés el6tt csukldjanak lefele iranyuld hirtelen
mozgatdsaval ellendrizze hogy a helyredllitott kontrollanyag a csepegtetGhegyhez folyik-e.

ZE NEPINTQZH NOY TA EKTOX EYPOYZ AMOTEAEZMATA 'H TA MHNYMATA ZOAAMATOZ MAPAMENOYN, EMIKOINQNHETE ME THN YIHPEZIA TEXNIKHX YNOXTHPIZHE ITC.
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dz’rectCHEClé

Whole Blood Control

Pro mikrokoagulacni systémy
HEMOCHRON® Jr.

Pribalovy letak

Cesky

URCENE POUZITI

Pripravky pro kontrolu kvality plné krve directCHECK® jsou ptipravky ze susené plné krve,
které byly analyzovany a jsou urceny k provadéni analyz v ramci kontroly kvality pomoci
mikrokoagulacnich testovacich kyvet HEMOCHRON' Jr. Citrate PT a Citrate APTT.

Pro diagnostické poutiti in vitro

SOUHRN A VYSVETLENI

U pristroji a souprav pro monitorovani koagulace krve je nutno pfed rutinnim pouzivinim
avjeho pribéhu provadeét kontrolu kvality. S kazdym kontrolnim piipravkem jsou dodavany
pracovni rozsahy, se kterymi md uzivatel vysledky porovndvat. Spravny program zabezpecovani
kvality zahrnuje pravidelnou tdrzbu pfistroje, méteni pi kontrole kvality a kompletni zaznamy
0 provadéni analyz,

CINIDLA

Pripravky pro kontrolu kvality na trovni 1 a na drovni 2 jsou doddvany oddélené. Tyto piipravky
obsahuji susené fixované hovézi erytrocyty a pufrovanou ov¢i a konskou plasmu. S kazdou Sarzi
materidlu jsou doddvany stanovené hodnoty ¢asu srézlivosti.

Kazdy kontrolni ptipravek je dodévan v lahvicce s kapdtkem. Kazd4 lahvicka s kapatkem obsahuje
také rozpoustéci roztok pro rehydrataci kontrolnich vzorki susené plné krve. Tyto rozpoustéci
roztoky obsahuji destilovanou vodu, chlorid sodny, Tween 20 a antikoagulans.

Kontrola kvality Citrate PT a Citrate APTT na drovni 1. (DCJCPT-N) je urcena k pouziti s
testem HEMOCHRON Jr. Citrate PT a Citrate APTT na pfistroji HEMOCHRON Jr. II nebo Jr.
Signature.

Kontrola kvality Citrate PT na drovni 2. (DCJCPT-N) je doddvana zvlast a je uréena k poutziti s
testem Citrate PT na ptistroji HEMOCHRON Jr. II nebo Jr. Signature.

Kontrola kvality Citrate APTT na trovni 2 (DCJCAPTT-A) je doddvéna zvlast a je urcena k
poutziti s testem Citrate APTT na pristroji HEMOCHRON Jr. II nebo Jr. Signature.

UPOZQRNENI? Pripravky directCHECK pro kontrolu kvality obsahuji pripravky ze zvifeci
krve. Zddny materidgl v zddném piipravku neni derivitem lidské krve. Se viemi krevnimi
piipravky, at jiz lidského nebo zviteciho pitvodu, je viak nutno zachdzet opatrné.

MANIPULACE A SKLADOVANI

Pt skladovéni v chladnicce (2 - 8 °C) jsou lahvicky stabilni po vyznacenou dobu pouZitelnosti.
Pripravek pro kontrolu kvality nesmi byt nikdy vystaven teplotam presahujicim 37 °C.
Rekonstituované lahvicky je nutno pouzit okamzité. Pripravky pro kontrolu kvality directCHECK
mohou byt také skladoviny az 4 tydny pii pokojové teploté. (Nesmi byt piekrocena vyznacena
doba pouzitelnosti). Pro piipad skladovani pti pokojové teploté je doddvén stitek pro zménu
data, na kterém je pak nutno vyznacit ctyrtydenni Ihatu.

POSTUP

Dodané materidly
Sady pripravki directCHECK Citrate pro kontrolu kvality urcené k pouziti s mikr

! la¢nimi

3. Kdyz je ptistroj ptipraven, upozorni na to zvukovym signdlem a na displeji se zobrazi
»Add Sample” (Pfidejte vzorek) a ,Press Start” (Stisknéte Start).

4. Obsah lahvicky s kapdtkem rekonstituujte (za pokojové teploty) nasledujicim zpaisobem:

POZNAMKA: Rekonstituce a michdani kontrolniho materidlu plné krve musi byt v kazdém kroku
providdeéno rychle a neprodlené. Jakmile byl suchy k Ini materidl rekonstituovin, musi byt vzorek
pouzit okamzité, protoze zacne probihat srdZeni.,

Z lahvicky sejméte $titek. Lahvicku zasuiite do ochranného pouzdra. Drite lahvicku rovné
vzhiiru a poklepejte ji o desku stolu, aby se sklenéna ampulka usadila na dné. Vnitini sklenénou
ampulku rozdrtte bud ohnutim lahvicky pres okraj stolu nebo rozdrcenim mezi dvéma prsty.
Drceni okamzité jesté jednou nebo dvakrit zopakujte, aby bylo zajisténo tiplné rozdrceni
sklenéné ampulky.

Rychle desetkrat prevratte lahvicku s kapatkem dnem vzhiru.

5. Pii prevraceni lahvicky (koncem s kapétkem doli) provedte rychly trhavy pohyb zapéstim
smérem doli, kterym zajistite, aby kontrolni material dotekl az do $picky kapatka.
Odstrante z lahvicky vicko a uschovejte ho. Stlacte lahvicku a odképnéte prvni kapku
kontrolniho materidlu. Okamzité naddvkujte tolik kapek kontrolniho materidlu, kolik
je potieba k naplnéni jamky pro vzorek v kyveté po horni okraj. Pokud pres horni okraj
stiedni jamky pro vzorek precnivé velka vyklenutd kapka, vytlacte ji do vnéjsi jamky pro
vzorek.

6. Stisknéte tlacitko START.

7. Znovu uzaviete lahvicku s kontrolou vickem a vyjméte ji z ochranného pouzdra. Lahvicku
s vickem vhodnym zpusobem zlikvidujte a ochranné pouzdro si ponechte pro opakované
poutziti.

8. Pockejte na jedno pipnuti, které signalizuje konec testu. Dvé pipnuti signalizuji chybu.

9. Zaznamenejte vysledky.

POZNAMKA: Pokud se v prithéhu této procedury objevi na displeji jakékoli chybové hldsent,
prectéte si oddil ,,Reseni problémir’.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ocekdvané hodnoty

Pripustné rozsahy pro kazdy pfipravek pro kontrolu kvality jsou uvedeny na zadni strané

tohoto pribalového letiku. Tyto hodnoty byly stanoveny u vyrobce a plati pouze pro konkrétni
vyrobni Sarzi. Tento rozsah piedstavuje pripustné vykonnostni rozsahy pro vsechny pfistroje
HEMOCHRON Jr. Il a Jr. Signature. Uzivatel by mél byt schopen dosdhnout hodnotu v uvedeném
rozmezi, které je prilozeno ke kazdému vyrobku. Sprévny program zabezpecovini kvality
zahrnuje pravidelnou udrzbu pfistroje, méfeni pii kontrole kvality a vedeni aplnych zéznami o
provadéni analyz.

ITC doporucuje, aby si kazdy dstav zavedl také svij vlastni predpokladany rozsah citlivosti

na zakladé priaméru +2 smérodatné odchylky z minimélné 20 opakovanych vysledk testi.

-}

systémy HEMOCHRON Jr. I a Jr. Signature obsahuji nasledujici:

[:E:] + 15 lahvicek s kapatkem s kontrolnimi vzorky susené plné krve (0,5 ml) ve sklenéné
ampulce s 0,7 ml rozpoustéciho roztoku.

+ 4 opakované pouzitelna ochranna pouzdra pouzivana pro drceni ampulek.
Potiebné, ale nedodané materidly
+ Piistrof HEMOCHRON Jr. nebo Signature
+ Testovaci kyvety HEMOCHRON Jr. Citrate PT
+ Testovaci kyvety HEMOCHRON Jr. Citrate APTT
Piiprava kontrolnich materidlii
A. Analyzy HEMOCHRON Jr.

Vyjméte z chladnicky ptislusné testovaci kyvety a pred provedenim testti je nechte
vytemperovat na pokojovou teplotu (15 - 30 °C). To miize trvat az 60 minut.

B. Pripravek pro kontrolu kvality
Vyjméte z chladnicky piislusné lahvicky s kapatkem pro kontrolu kvality a nechte je

vytemperovat na pokojovou teplotu. To mize trvat az 60 minut. Vizudlné zkontrolujte,
ze je sklenénd ampulka neporusend.

Postup testu
LIPOZORNENI Vsechny pouztte testovact kyvety a lahvicky directCHECK je nutno
2% zap kéni, musi s nimi byt manipulovino opatrné a musi byt
ltkvtdovany v souladu se standardmmt predpisy pro likvidaci zdravotnického odpadu.

1. Kyvetu (o pokojové teploté) vlozte do otvoru pro kyvetu umisténém na strané piistroje.

2. Béhem predehfivaci fize pozorujte displej, zda se na ném neobjevi chybov hlaseni nebo
varovani.

RESEN PROBLEMD

St ¢ mistni pramérné hodnoty musi spadat do ptipustného vykonnostniho rozsahu od
vyrobce. Studie ukazaly, ze odchylka vysledki zkousek v ramci laboratofe mé pro kontrolni
stanoveni srazlivosti ddt variaéni koeficient piblizné 14 % nebo mensi.

OMEZENI

Odchylka od techniky miZe vjznamné zménit vykonnostni charakteristiky. I kdyz maji systémy
HEMOCHRON Jr. omezeny pocet faktort zavislych na obsluze, které mohou ovlivnit vykonnost,
nespravnd manipulaces pripravkem pro kontrolu kvality miize vyznamné ovliviovat vysledky. Je
nezbytné nutné vénovat péci zavedeni a dodrzovani doporuceného postupu testu, ktery je uveden
v tomto pribal letdku a v pi fibal letaku pfip ; k testovaci kyveté. Pro zachovani
konzistentnosti vysledki testd je nutno minimali lisini pokojové teploty. Vyhnéte se
prudkému trepéni, které mize vytvaret bublinky nebo pénu. V prlpadech kdy se vysledky
dostanou mimo vymezeny rozsah, je nutno povazovat vysledky pacienti za podezielé a je nutno
zopakovat testy kontroly kvality.

Publikované rozsahy vykonnosti jsou odrazem vysledk ziskanych ve vétsiné klinickych
prostiedi. Kazdy ustav by si mél zavést také svij vlastni predpokladany rozsah vysledki a zajistit
vedeni zaznamu sledujicich data, aby bylo mozno identifikovat pfistroje, kyvety, ¢inidla nebo
pracovniky, jejichz vykon je mimo predpoklddany rozsah Gstavu.

V pripadech, kdy jsou vysledky mimo oc¢ekévany anebo zde uvedeny rozsah, bude pticina
pravdépodobné spadat do jedné z nisledujicich moznych kategorii.

1. Technika obsluhy

2. Pripravek pro kontrolu kvality/testovaci kyveta
3. Pristrojové vybaveni

4. Faktory tykajici se okolniho prostredi

Chybova hlaseni programového vybaveni pristroje, jejich definice a odpovidajici opatieni si laskavé vyhledejte v prislusné ¢asti pro feseni problémi v uZivatelské piirucce k pristroji.

HA AZ EREDMENY TARTOMANYON KiVUL ESIK, VAGY HA A RENDSZER FOLYAMATOSAN HIBAUZENETET KULD, LEPJEN KAPCSOLATBA AZ ITC MUSZAKI SZOLGALTATASAVAL.
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Whole Blood Control

Do systemu HEMOCHRON® Jr.
Microcoagulation

Ulotka informacyjna

Polski

PRZEZNACZENIE

Kontrole jakosci krwi pelnej cytrynianowej directCHECK s preparatami krwi suchej pelnej o
oznaczonych parametrach, przeznaczone do przeprowadzania testow kontroli jakosci za pomoca
kuwet testowych HEMOCHRON" Jr. Microcoagulation Citrate PT i Citrate APTT

Do diagnostyki in vitro

STRESZCZENIE | WYJASNIENIA

Aparaty do analizy i oznaczenia parametréw ukladu krzepnigcia krwi powinny by¢ poddawane
kontroli jakosci przed i podczas ich rutynowego stosowania. Do kazdego produktu do kontroli
jakosci dolaczone sg zakresy norm, wzgledem ktérych uzytkownik powinien poréwnywac wyniki.
Whasciwy program kontroli jako$ci obejmuje regularng konserwacje aparatéw, wykonywanie
oznaczen kontroli jakosci oraz pelnych rejestrow pomiardw.

ODCZYNNIKI

Produkty kontroli jakosci Poziomu 1 i Poziomu 2 s dostarczane oddzielnie. Te preparaty
zawierajg suche konserwowane bydlece krwinki czerwone oraz buforowane osocze owcze i
koniskie. Z kazda partia materialu dostarczane s3 oznaczone czasy krzepniecia.

Kazdy preparat kontrolny jest dostarczany we fiolce z zakraplaczem. Kazda fiolka z zakraplaczem
zawiera takze rozciericzalnik, ktory stuzy do powtdrnego uwodnienia kontroli krwi suchej pelne;j.
Te preparaty rozcieniczalnikéw skladaja si¢ z wody destylowanej, chlorku sodu, detergentu Tween
20 oraz antykoagulantu,

Kontrola jakosci poziomu 1 Citrate PT i Citrate APTT (DCJCPT-N) jest przeznaczona do testu
HEMOCHRON Jr. Citrate PT i Citrate APTT na aparacie HEMOCHRON Jr. I lub Jr. Signature.

Kontrola jakosci poziomu 2 cytrynianowego PT (DCJCPT-A) jest dostarczana oddzielnie,
przeznaczona jest do testu cytrynianowego PT na aparacie HEMOCHRON Jr. II lub Jr. Signature.

Kontrola jakosci poziomu 2 cytrynianowego APTT (DCJCAPTT-A) jest dostarczana oddzielnie
i przeznaczona jest do testu cytrynianowego APTT na aparacie HEMOCHRON Jr. II lub Jr.
Signature.

SRODKI OSTROZNOSCI: Preparat do kontroli jakosci direct CHECK zawiera produkty
z krwi zwierzecej. W Zadnym preparacie nie ma materiatu uzyskanego z krwi ludzkiej.
Niemniej jednak ze wszystkimi produktami zawierajgcymi krew, czy to ludzkg, czy
zwierzecq, nalezy obchodzié sig ostroznie.

POSTEPWOANIE | PRZECHOWYWANIE

W temperaturze lodowki (2-8°C) fiolki sa stabilne do uptywu daty waznosci oznaczonej na
opakowaniu. Produkt stuzgcy do kontroli jakosci nie powinien nigdy by¢ poddawany na
temperatury wyzszej niz 37°C. Rozciericzone fiolki powinny by¢ natychmiast zuzyte. Produkty
kontroli jakosci direct CHECK moga by¢ takze przechowywane w temperaturze pokojowej do 4
tygodni. (nie wolno przekracza¢ oznaczonej daty waznosci.) W przypadku przechowywania w
temperaturze pokojowej nalezy skorzysta¢ z dofaczonych etykiet zmiany daty, okreslajac ja na 4
tygodnie.

PROCEDURA

Dostarczone materialy

Zestawy produktu do kontroli jakosci directCHECK Citrate do stosowania w systemach
HEMOCHRON Jr. I i Jr. Signature zawieraja nastepujace skladniki:

[:E] + 15 fiolek z zakraplaczem zawierajacych kontrolng krew sucha petng (0,5 ml) w szklanej
ampulce wraz z 0,7 ml rozcieficzalnika.

+ 4 mankiety ochronne wielorazowego uzytku, do stosowania przy zgniataniu amputek.

Wymagane materialy nie zawarte w zestawie
+ Aparat HEMOCHRON Jr. lub Signature

» Kuwety testowe HEMOCHRON Jr. cytrynianowe PT
+ Kuwety testowe HEMOCHRON Jr. cytrynianowy APTT

Przygotowanie materiatu kontrolnego

A. Oznaczenia na aparacie HEMOCHRON Jr.
Wyja¢ odpowiednie kuwety testowe z lodéwki i odczekac, az ogrzeja sie one do temperatury
pokojowej (15-30°C). Moze to potrwac do 60 minut.

B. Produkt do kontroli jakosci
Wyjac¢ odpowiednie kontrolne fiolki z zakraplaczem z lodowki i odczekad, az ogrzeja si¢
one do temperatury pokojowej. Moze to potrwac do 60 minut. Wzrokowo ocenic fiolke, aby
upewnic sig, ze szklana ampulka jest nienaruszona.

Procedura wykonania testu
SRODKI OSTROZNOSCI: Wizystkie zuzyte kuwety testowe i fiolki directCHECK nalezy
!_! uwazac za potencjalnie zakazne, obchodzic sig z nimi ostroznie i utylizowac zgodnie ze
W) standardami utylizacji odpadéw medycznych.
1. Wlozy¢ kuwetg (o temperaturze pokojowej) do szczeliny na kuwety z boku aparatu.
2. Podczas fazy nagrzewania si¢ obserwowac, czy na wyswietlaczu nie pojawiaja sie
komunikaty o bledzie/ostrzezenia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

3. Aparat zasygnalizuje gotowo$¢ sygnatem dzwiekowym, a na wy$wietlaczu pojawi sie napis
»Add Sample” (podaj prébke) oraz ,Press Start” (naci$nij Start).
4. Rozcieniczy¢ zawartosc fiolki z zakraplaczem (w temperaturze pokojowej) w nastepujacy
sposob:
UWAGA: Rozcieticzanie i mieszanie materiatu krwi pelnej kontroli nalezy przeprowadzic
sprawnie i bez zwloki na Zadnym z etapow. Po rozciericzeniu suchego materiatu kontrolnego
probke nalezy uzy¢ natychmiast, poniewaz dojdzie w niej do krzepniecia.
Zdjac¢ ulotke z fiolki. Wlozy¢ fiolke do mankietu ochronnego. Trzymajac fiolke pionowo,
delikatnie uderzy¢ fiolka o blat stolu, aby szklana amputka ulozyla si¢ na dnie fiolki. Zgnies¢
wewnetrzng szklang ampulke, albo zginajac fiolke o kant stolu albo zgniatajac ja w palcach.
Natychmiast powtrzy¢ zgniatanie raz lub dwa razy, aby szklana ampuika zostata catkowicie
polamana.

Szybko wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki dziesieciokrotnie obracajac fiolke z zakraplaczem do gory
dnem i z powrotem.

5. Podczas odwracania fiolki (zakraplaczem w dot) nalezy wykonac energiczny ruch
nadgarstkiem w dol, aby material kontrolny przepltynat do koficowki zakraplacza.
Zdja¢ i zachowaé zatyczke fiolki. Scisnaé fiolke, aby odrzuci¢ pierwsza krople materiatu
kontrolnego. Natychmiast przenies¢ do kuwety tyle kropli materiatu kontrolnego,
ile potrzeba, aby wypelni¢ studzienke kuwety na prébke réwno z brzegiem. Jezeli
nad $rodkowa studzienka na prébke utworzy sie menisk wypukly, przepchnaé go do
zewnetrznej studzienki na probke.

6. Nacisng¢ klawisz START.

7. Ponownie zakorkowac fiolke kontrolng i wyjac ja z mankietu ochronnego. Zutylizowa¢
fiolke wraz z korkiem w odpowiedni sposéb, a ochronny mankiet zachowa¢ do powtdrnego
wykorzystania.

8. Odczekad, az aparat zasygnalizuje pojedynczym sygnalem dzwiekowym zakoriczenie testu.
Podwajny sygnal dzwigkowy oznacza wystapienie biedu.

9. Zarejestrowac wyniki.

UWAGA: Jezeli podczas tej procedury na wyswietlaczu aparatu pojawi sie komunikat o bledzie,
nalezy zajrzec do czesci ,Rozwigzywanie problemow’.

CHARAKTERYSTYKA POMIARU

Oczekiwane wartosci

Dopuszczalne zakresy dla kazdego produktu do kontroli jakosci sa zamieszczone na odwrocie tej
ulotki informacyjnej. Wartosci te zostaly oznaczone w zaktadach producenta i sa zalezne od
partii. Zakres oznacza dopuszczalne zakresy wynikow dla wszystkich aparatow HEMOCHRON Jr.
II'i Jr. Signature. Uzytkownik powinien by¢ w stanie uzyskac¢ wartos¢ mieszczaca sie w
opublikowanym zakresie dotgczonym do kazdego produktu. Wiasciwy program kontroli jakosci
obejmuje regularng konserwacje aparatéw, wykonywanie oznaczeri kontroli jakosci oraz
prowadzenie pelnych rejestrow wykonywanych oznaczen.

ITC zaleca, aby kazda instytucja okreslita swoje wlasne oczekiwane zakresy odpowiedzi na
podstawie 2 srednich odchylen standardowych z przynajmniej 20 powtérzonych wynikéow
testow. Lokalnie uzyskane wartosci srednie powinny zawierac si¢ w dopuszczalnym przedziale
wynikéw okre§lonym przez producenta. Badania wykazuja, ze zmienno$¢ wewnatrz laboratorium
w zakresie wynikéw testow powinna da¢ wspélczynnik zmiennej wynoszacy okolo 14% lub mniej
testow kontroli ukladu krzepnigcia.

OGRANICZENIA

Zmiennos¢ techniki moze znaczaco wplynac na charakterystyke pomiaréw. Mimo, iz systemy
HEMOCHRON Jr. majg ograniczong liczbe zmiennych ustawianych przez uzytkownika, ktére
maja wplyw na doktadnos¢, nieprawidiowe obchodzenie sie z produktem do kontroli jakosci
moze znaczaco wplynac na wymkl Nalezy zwroc1c uwage, aby wprowadzic i przestrzega¢
zalecanej procedury w j ulotce informacyjnej oraz odpowiedniej
ulotce mformacyjnej kuwet testowych W celu zapewmema dokfadnosci wykonywania testu
nalezy ograniczy¢ réznice w temperaturze otoczenia do minimum. Nalezy unika¢ energicznego
potrzasania, ktére mogloby doprowadzic to tworzenia sie pecherzykéw lub piany. W sytuacjach,
gdy wyniki nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie, wyniki badar pacjentéw nalezy uzna¢ za
podejrzane, a testy kontroli jakosci powinny zosta¢ powtérzone.

Zamieszczone zakresy pomiaréw odzwierciedlaja wyniki uzyskiwane w wigkszosci sytuacji
Klinicznych. Kazda instytucja powinna opracowac swoje wlasne oczekiwane zakresy wynikow i
prowadzic rejestr sledzenia danych, aby zidentyfikowac aparaty, kuwety testowe, odczynniki lub
operator6w, ktorych oznaczenia znajduja si¢ poza oczekiwanym zakresem danej instytucji.

W przypadkach, kiedy wyniki znajduja si¢ poza zakresem oczekiwanym/zamiesz-czonym w
ulotce, przyczyne bedzie mozna prawdopodobnie zaliczy¢ do jednej z nastepujacych kategorii:

1. Technika operatora
2. Produkt kontroli jakosci/kuweta testowa
3. Oprzyrzadowanie

4. Czynniki srodowiskowe

Prosze zapoznac sie z czescia ,Rozwigzywanie probleméw” odpowiedniego podrecznika operatora na temat komunikatéw i definicji bledow podawanych przez oprogramowanie aparatu oraz

odpowiednich czynnosci.

PROBLEM PRICINA

OPATRENI

PROBLEM PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Rekonstituovany kontrolni vzorek nebyl
dikladné promichan.

Hodnota kontroly je pod
uvedenym rozsahem

Zopakuijte test a pii tom dbejte na to, aby byla vnitini sklenénd ampulka rozdrcena alespon dvakrdt a
aby byla rekonstituovana kontrola dikladné promichéna prevracenim lahvicky dnem vzhiru desetkrét.

Doba mezi rozmichanim kontrolniho materidlu
a jeho priddnim do testovaci kyvety je prili§

Zopakuite test. Po ditkladném promichani kontrolniho materidlu a rozpoustédla OKAMZITE
odképnéte mimo prvni kapku a pak prevedte rekonstituovany kontrolni material do jamky kyvety.
dlouha. Neodstranujte ochranné pouzdro, dokud neni kontrolni material preveden z lahvicky do jamky v
kyveté. Pied rozdrcenim lahvicky nezapomerite sejmout stitek.

Rozcienczona kontrola nie zostata doktadnie
wymieszana,

Wartos¢ kontroli znajduje sig
ponizej zamieszczonego w
ulotce zakresu

Powtérzyc test, pamietajac o tym, aby zgnies¢ wewnetrzng szklang ampulke przynajmniej dwa razy
oraz dokladnie zmiesza¢ rozcieficzong kontrole odwracajac fiolke dnem do gory 10 razy.

Czas pomiedzy zmieszaniem materialu
kontroli oraz wprowadzeniem go do kuwety
testowej byl zbyt dlugi.

Powtorzy¢ test. Po wlasciwym zmieszaniu materiatu kontroli i rozciericzalnika, NIEZWLOCZNIE
odrzuci¢ pierwszg krople, nastepnie przenies¢ rozcieniczony material kontroli do kuwety testowej. Nie
zdejmowac¢ mankietu ochronnego do chwili przeniesienia calego materialu kontroli z fiolki kuwety.
Dopilnowac, aby przed zgnieceniem fiolki usunac jej etykiete.

(viz uzivatelska pfirucku dikladné promichén.

prevracenim lahvicky dnem vzhtiru desetkrét.

k ptislusnému pristroji
HEMOCHRON Jr.)

Zopakujte test a piitom dbejte na to, aby pred desetinisobnym prevracenim lahvicky dnem vzhiru byla
vnitini sklenénd ampulka rozdrcena alespon dvakrat.

Po prevedeni do jamky kyvety jsou v
kontrolnim materidlu bublinky.

Zopakujte test a piitom se vyhnéte piili§ prudkému tiepani, které maze vytvorit bublinky nebo pénu.

Zopakujte test a piitom dbejte na to, aby byla rekonstituovand kontrola dikladné promichéna
prevracenim lahvicky dnem vzhiiru desetkrit.

Zopakujte test, pficemz pred prevedenim materidlu do vzorkové jamky kyvety provedte rychly trhavy
pohyb zépéstim smérem dolu, kterym zajistite, aby rekonstituovany kontrolni material dotekl az do
$picky kapdtka.

bledu (zob. odpowiedni wymieszana.

Hodnota kontroly je nad Vnitini sklenénd ampulka nebyla dostatecné Zopakauijte test a pritom dbejte na to, aby pred desetindsobnym prevracenim lahvicky dnem vzhiru byla Wartos¢ kontroli znajduje Wewnetrzna szklana amputka nie zostata Powtdrzy¢ test, pamietajac o tym, aby przed odwracaniem fiolki dnem do géry 10 razy, zgnies¢
uvedenymrozsahem rozdrcena. vnitini sklenénd ampulka rozdrcena alespon dvakrat. sie powyZej zamieszczonego odpowiednio zgnieciona. wewnetrzng szklang amputke przynajmniej dwa razy.
zakresu
Rekonstituovany kontrolni vzorek nebyl Zopakujte test a piitom dbejte na to, aby byla rekonstituovand kontrola dikladné promichéna Rozcieniczona kontrola nie zostata doktadnie Powtérzyc test, pamietajac o tym, aby dokladnie zmiesza¢ rozcieniczong kontrole odwracajac fiolke do
dukladné promichan. prevracenim lahvicky dnem vzhiru desetkrét. wymieszana, gory dnem dziesie¢ razy.
Vicko lahvicky bylo odstranéno pred Zopakauijte test a pritom dbejte na to, aby nebylo pred prevracenim sejmuto vicko lahvicky. Vicko Przed odwréceniem fiolki zdjeto zatyczke, Powtorzy¢ test, upewniajac sie, ze zatyczka fiolki nie zostala zdjeta przed odwracaniem. Zdja¢ zatyczke
prevricenim, coZ umoznilo, aby z lahvicky lahvicky odstrante ve chvili, kdy md byt kontrolni material preveden do jamky kyvety. co spowodowalo, ze rozcieficzalnik wyciekt fiolki, gdy materiat kontroli ma zosta¢ przeniesiony do kuwety testowej
uniknul rozpoustéci roztok. z fiolki.
Objevilo se chybové hldseni Rekonstituovany kontrolni vzorek nebyl Zopakujte test a piitom dbejte na to, aby byla rekonstituovand kontrola dikladné promichéna Uzyskano komunikat Rozciericzony kontrola nie zostala dokladnie Powtorzy¢ test, pamigtajac o tym, aby dokladnie zmiesza¢ rozcienczona kontrole odwracajac fiolke do

gory dnem dziesig¢ razy.

podrecznik operatora systemu
HEMOCHRON Jr.)

Powtérzy¢ test, pamietajac o tym, aby przed odwracaniem fiolki dnem do géry 10 razy, zgnies¢
wewnetrzng szklang amputke przynajmniej dwa razy.

Podczas dodawania materiatu kontroli do
kuwety byly w nim obecne pecherzyki

Powtorzy¢ test, unikajac energicznego potrzasania, ktore mogloby doprowadzi¢ to tworzenia si¢
pecherzykéw lub piany.

powietrza.

Powtérzyc¢ test, pamietajac o tym, aby dokladnie zmiesza¢ rozcieniczong kontrole odwracajac fiolke do
gory dnem dziesie¢ razy.

Powtdrzyc test, pilnujac, aby rozcieficzony material kontroli sptynal do koncowki zakraplacza, przed
przeniesieniem go do kuwety na prébke wykonujac nadgarstkiem ruch strzepywania.

POKUD ZUSTAVAJi VYSLEDKY MIMO ROZSAH NEBO POKUD PRETRVAVAJi CHYBOVA HLASEN{, KONTAKTUJTE TECHNICKY SERVIS SPOLECNOSTI ITC.

JEZELI WYNIKI BEDA NADAL POZA ZAKRESEM LUB UTRZYMYWAC SIE BEDA KOMUNIKATY 0 BEEDZIE, NALEZY SKONTAKTOWAC SIE Z POMOCA TECHNICZNA ITC.




